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El Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, por el que se regulé la instalacion y
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico venia a cumplir una
prevision de la Ley 25/1964, de 29 de abril, sobre energia nuclear, que exceptuaba a estos
aparatos de su régimen de autorizaciones y disponia que se regulasen en un reglamento
especifico, sin perjuicio de que las instalaciones que utilizan dichos aparatos, por su
condiciéon de emisores de radiacion, estuvieran ya sujetas al Reglamento sobre proteccién
sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio.

Desde la publicacion del Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, ha tenido lugar
una intensa produccion de normativa relacionada, 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.

En ese contexto, el presente proyecto de real decreto tiene por objeto sustituir la
regulacion contenida en el citado Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, y viene a
regular:

— la utilizacion de equipos e instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico.

— el régimen de autorizacion previa de las empresas de venta y asistencia técnica de
dichos equipos e instalaciones.

— la acreditacion del personal que presta servicio en las instalaciones de rayos X de
diagndstico médico.

— la realizacion de servicios y certificacion de caracteristicas previas por los Servicios o
las Unidades Técnicas de Proteccion Radiolégica.

En el ambito de la Unién Europea, la Directiva 96/29/EURATOM, de 13 de mayo de
1996, por la que se establecen las normas basicas relativas a la proteccion sanitaria de los
trabajadores y de la poblacion contra los riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes,
recogio criterios actualizados de la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica.
Asimismo, la Directiva 97/43/ EURATOM, de 30 de junio de 1997, sobre proteccion de la
salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas
sustituyé a la 84/466/ EURATOM.

Con objeto de adaptarse, desde sus distantes origenes, a los cambios de la normativa
europea y a las importantes modificaciones introducidas en la legislacion nacional, se han
publicado el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, aprobado por el Real
Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre y modificado por el Real Decreto 35/2008 de 18 de
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enero, y el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado
por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio.

También, y por idénticos motivos, se ha asistido a una amplia revision de los desarrollos
reglamentarios de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en el ambito de la
proteccion de las personas contra las radiaciones ionizantes con ocasion de las exposiciones
médicas, destacando el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico y el Real Decreto 815/2001, de 13 de
junio, sobre justificacion del uso de radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de
las personas con ocasion de exposiciones médicas.

Por otro lado, las instalaciones en las que se utilizan equipos de rayos X con fines de
diagnéstico médico, con la excepcién de las destinadas a uso veterinario, tienen la
consideracion de centros o establecimientos sanitarios, siendo de aplicacion las
disposiciones de la citada Ley General de Sanidad en lo que se refiere a requisitos para la
aprobacion u homologacion de las instalaciones y equipos de dichos centros y
establecimientos.

El Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, supuso un cambio revolucionario del
sector del radiodiagnéstico médico, donde introdujo partiendo de cero, un sistema regulatorio
de declaracién y registro, apoyado en la intervencion de entidades reconocidas para la
prestacion de servicios especializados; todo ello sin perjuicio del criterio central de la Ley
25/1964, de 29 de abril, sobre energia nuclear, de responsabilidad inequivoca del titular de la
instalacion. Dicho modelo supone, junto al Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas, el cierre, en lo que a régimen de intervencion administrativa se refiere, de lo
dispuesto en la Directiva 96/29/EURATOM.

A efectos practicos, ha quedado constituido un registro en el que se inscriben la totalidad
de las instalaciones de rayos X de diagnostico médico y veterinario del territorio nacional, de
las que en el pasado sélo unos centenares habian obtenido una autorizacién, no prevista
para ellas, como instalaciones radiactivas, y se ha autorizado un nutrido grupo de empresas
de venta y asistencia técnica de equipos de rayos X, unicas a las que esta permitido la
realizacion de estas actividades. Este nuevo reglamento mantiene ambos elementos
introduciendo algunas mejoras en los procedimientos de registro de instalaciones y de
autorizacion de empresas de venta y asistencia técnica y precisa las competencias y
responsabilidades de estas ultimas. Ademas, la nueva revision incluye un capitulo destinado
a regular el funcionamiento de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico, a las que
requiere la implantacién de un Programa de Proteccion Radioldgica, cuyo modelo detallado
se proporciona, que permitirda asegurar la mejora de la seguridad radiologica de estas
instalaciones, y un superior compromiso con ella de sus titulares.

El Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, también incidié sobre la formacion del
personal que dirige las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico y de quienes
participan en su operacién, habiendo sido preciso, conforme al procedimiento establecido,
reconocer a dicho personal, segun nivel y especialidad, unos conocimientos minimos en
proteccion radioldgica, con independencia de su capacitacion profesional en las técnicas
aplicadas. Tal reconocimiento se ha materializado en una acreditacion especifica otorgada
directamente por el Consejo de Seguridad Nuclear a varias decenas de miles de
profesionales. Todo ello se mantiene sin alteracidén apreciable en esta nueva redaccion.

Por otra parte, las disposiciones relativas a Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion
Radiolégica del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes,
aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, que transponen la mencion a los
expertos cualificados de la Directiva 96/29/EURATOM, han tenido una expresion propia en la
aplicacion del Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacién y utilizacion de
aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico, al encomendarseles la certificacion de
determinados parametros radioldgicos precisa para la inscripcion y posterior operacion de
las instalaciones. A consecuencia de ello, el Consejo de Seguridad Nuclear ha debido
autorizar una apreciable cantidad de tales Servicios y Unidades cuyo objeto, en muchos
casos, se ha reducido al radiodiagnostico médico. La revision de dicho Real Decreto
1891/1991, de 30 de diciembre, brinda la oportunidad de realizar una regulacion de la
actuacion de estas entidades en el campo de radiodiagnéstico médico complementaria a la
establecida en los citados Reglamentos sobre instalaciones nucleares y radiactivas y sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.
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La regulacion de las actividades relacionadas con la utilizacion de aparatos de rayos X
de diagnéstico médico ha determinado, también, una nueva practica reguladora, en la que
vienen a converger la Administracion General del Estado, las Comunidades Auténomas, y el
Consejo de Seguridad Nuclear, y de la que se derivan conocimientos que permiten mejorar
la eficacia de la norma. En ese sentido, la presente redaccion sistematiza y precisa las
funciones atribuidas a las distintas Administraciones y clarifica las relaciones entre ellas.

Por ultimo, este nuevo reglamento encomienda al Consejo de Seguridad Nuclear la
definiciébn detallada de modelos y formularios para simplificar y normalizar las
comunicaciones previstas entre los titulares de las actividades reguladas y la Administracion,
y expresa el interés de que éstas se desarrollen preferentemente por vias telematicas para
facilitar dichas comunicaciones a ambas partes.

La norma que se aprueba parte de una iniciativa del Consejo de Seguridad Nuclear. Para
su elaboracion han sido consultadas las Comunidades Auténomas y se ha dado audiencia al
sector.

Esta disposicion se dicta al amparo de las competencias exclusivas en materia de bases
y coordinacion general de la sanidad y bases del régimen minero y energético, que al Estado
atribuyen las reglas 16.2 y 252 del articulo 149.1 de la Constitucion Espafola,
respectivamente. A este respecto cabe senalar que, por el contenido de sus disposiciones, la
ley no resulta un instrumento idoneo y se encuentra justificada su aprobacién mediante real
decreto.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria, Turismo y Comercio y de la Ministra
de Sanidad y Politica Social, con la aprobaciéon previa de la Ministra de la Presidencia, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunién del dia 3 de julio de 2009,

DISPONGO:

Articulo unico. Aprobacion del Reglamento sobre instalacion y utilizaciéon de aparatos de
rayos X con fines de diagnéstico médico.

Se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con
fines de diagndstico médico, cuyo texto se incluye a continuacion.

Disposicién adicional primera. Otras disposiciones legales y reglamentarias.

a) En materia de proteccion de la seguridad y salud de los trabajadores, seran de
aplicacion las normas contenidas en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales y en sus normas reglamentarias, sin perjuicio de las disposiciones sobre
proteccion radioldgica mas especificas contenidas en este real decreto y en el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

b) En materia de aprobacion y homologacion de instalaciones y equipos de centros y
establecimientos sanitarios seran de aplicacion las normas contenidas en la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad y en sus normas reglamentarias.

c) En materia de las condiciones y requisitos aplicables a los equipos de rayos X de
radiodiagnéstico médico, que tengan la consideracion de productos sanitarios, para su
fabricacion, importacién, investigacion clinica, distribucion, comercializacién, puesta en
servicio, dispensacion y utilizacién seran de aplicacion las normas contenidas en la Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios y en sus normas reglamentarias.

d) Lo establecido en el presente real decreto resulta de aplicacion sin perjuicio de lo
dispuesto en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagndstico.

Disposicién adicional segunda. Actualizacién de referencias.

1. Las referencias generales a los preceptos del Real Decreto 1891/1991, de 30 de
diciembre, incluidas en los articulos 6.1, 15.1 y en la disposicion adicional quinta del Real
Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnéstico, se entenderan realizadas al presente real decreto.
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2. La referencia a la especificacion técnica 4.2, del anexo |, del Real Decreto 1891/1991,
de 30 de diciembre, incluida en el articulo 7.2 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre, se entendera realizada al articulo 18.d) del presente real decreto.

Disposicidon transitoria primera. Régimen de vigencia de permisos, registros,
inscripciones y acreditaciones.

a) Todos los permisos, registros e inscripciones de las instalaciones de rayos X de
diagnéstico médico, expedidos hasta la fecha de entrada en vigor del presente real decreto
en virtud de lo establecido por el Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico, se
mantienen en los mismos términos y condiciones que cuando se concedieron o inscribieron.

b) Mantendran su vigencia las acreditaciones para dirigir el funcionamiento de las
instalaciones de rayos X de diagnéstico médico y para operar los equipos existentes en
ellas, otorgadas conforme a las normas vigentes con anterioridad a la entrada en vigor del
presente real decreto.

Disposicion transitoria segunda. Plazo para la implantacién del Programa de Proteccion
Radiolbgica para las instalaciones ya inscritas.

Las instalaciones de rayos X de diagnostico médico que a la entrada en vigor del
presente real decreto figuren inscritas en el correspondiente Registro de instalaciones de
rayos X de diagnoéstico médico, dispondran de un afio para elaborar e implantar el Programa
de Proteccion Radiolégica a que hace referencia el articulo 19 del reglamento que se
aprueba.

Disposicidn derogatoria tunica. Derogacion normativa.

Queda derogado el Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacion y
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 y 25.2 de la
Constitucion, que atribuyen al Estado la competencia exclusiva sobre bases y coordinacion
general de la sanidad y sobre bases del régimen minero y energético, respectivamente.

Disposicidn final segunda. Habilitacién para el desarrollo reglamentario.

Los Ministros de Industria, Turismo y Comercio, de Sanidad y Politica Social y de Trabajo
e Inmigracion, en el ambito de sus competencias, podran dictar las disposiciones oportunas
para el desarrollo y aplicacion del presente real decreto y del reglamento que por el mismo
se aprueba.

Disposicidn final tercera. Desarrollo y aplicacion de los preceptos.

1. Se faculta al Consejo de Seguridad Nuclear para que desarrolle modelos y formularios
de los informes y documentos que en virtud de las disposiciones de este real decreto se le
deban remitir, los cuales deberan proporcionarse preferentemente en formatos electronicos,
de forma que se pueda dar cumplimiento a las disposiciones de los Reales Decretos
772/1999, de 7 de mayo, y 209/2003, de 21 de febrero, sobre relacion telematica con la
Administracion.

2. El Consejo de Seguridad Nuclear podra dictar instrucciones, circulares, guias o
normas técnicas para facilitar la aplicacion del reglamento que se aprueba por este real
decreto.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».
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Dado en Madrid, el 3 de julio de 2009.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

REGLAMENTO SOBRE INSTALACION Y UTILIZACION DE APARATOS DE
RAYOS X CON FINES DE DIAGNOSTICO MEDICO

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y &mbito de aplicacion.
El presente reglamento tiene por objeto regular:

a) la utilizacion de equipos e instalaciones de rayos X, con fines de diagndstico médico,
incluyendo el uso médico-legal, y veterinario.

b) el régimen de autorizacion previa a que se someten las actividades de venta y
asistencia técnica de esos equipos e instalaciones.

c) la acreditacion del personal que presta sus servicios en las instalaciones de rayos X
de diagndstico médico.

d) la realizacién de servicios y certificacion de caracteristicas técnicas por parte de
Servicios 0 Unidades Técnicas de Proteccion Radioldgica.

Las instalaciones constituidas por aceleradores de particulas, equipos de rayos X para
terapia y demas equipos generadores de radiaciones ionizantes utilizados con fines médicos,
no incluidas en el parrafo anterior, se regiran por lo establecido con caracter general para las
instalaciones radiactivas en el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas,
aprobado por el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, y modificado por el Real
Decreto 35/2008, de 18 de enero.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este reglamento se establecen las siguientes definiciones:

a) Equipos de rayos X: Son equipos eléctricos que comprenden un generador de tensiéon
y uno o mas tubos de rayos X. Cuando estén destinados a diagnostico en seres humanos
tienen la consideracién de productos sanitarios activos.

b) Equipos de rayos X fijos: Son aquellos que se utilizan con caracter estacionario en
locales o vehiculos.

c) Equipos de rayos X moéviles: Aquellos que son susceptibles de ser desplazados a los
lugares en que se requiera su empleo.

d) Instalacion de rayos X de diagnéstico médico: Es el equipo o los equipos de rayos Xy
los locales o vehiculos donde se utilizan.

e) Titular de una instalacién de rayos X con fines de diagnédstico médico: Es la persona
fisica o juridica que explota la instalacion.

f) Venta: La puesta en el mercado, sea con destino a los usuarios finales o a
intermediarios, de equipos de rayos X nuevos o usados.

g) Asistencia Técnica: Cualquier actividad de instalacion, montaje y mantenimiento
preventivo o correctivo, de equipos de rayos X de diagnéstico médico, asi como el
desmantelamiento y destruccion de equipos.

Articulo 3. Autoridades y competencias.

Sin perjuicio de las funciones que correspondan a la Autoridad Sanitaria, la aplicaciéon de
los preceptos de este reglamento concierne al Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, a
las Comunidades Auténomas y al Consejo de Seguridad Nuclear, en el ambito de sus
competencias y en los siguientes términos:
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a) Los organos competentes de las Comunidades Auténomas llevaran a cabo la
inscripcion de las instalaciones de rayos X de diagndstico médico en su registro
correspondiente, el mantenimiento de éste y la autorizacién, previo informe favorable del
Consejo de Seguridad Nuclear, de las empresas de venta y asistencia técnica de equipos de
rayos X. Estas autorizaciones, que constaran en el correspondiente registro central, tendran
validez en todo el territorio nacional de acuerdo con los datos que figuren en él.

b) El Ministerio de Industria, Turismo y Comercio llevara los registros centrales de
instalaciones de rayos X de diagndstico médico y empresas de venta y asistencia técnica.

c) El Consejo de Seguridad Nuclear es competente para autorizar los Servicios y
Unidades Técnicas de Proteccién Radiologica y para acreditar los conocimientos adecuados
en proteccion radiolégica para dirigir y operar las instalaciones de rayos X de diagnéstico
médico.

Articulo 4. Coordinacion de registros.

El Ministerio de Industria, Turismo y Comercio y las érganos competentes de las
Comunidades Autbnomas intercambiaran los datos de sus respectivos registros con caracter
semestral para mantenerlos actualizados. El Ministerio de Sanidad y Politica Social y el
Consejo de Seguridad Nuclear recibiran, con caracter semestral una copia actualizada de los
registros centrales de instalaciones de rayos X con fines de diagnostico médico y de las
empresas de venta y asistencia técnica.

Articulo 5. Informe, inspeccioén y control del Consejo de Seguridad Nuclear.

Las actividades de informe, control e inspeccidon que en relacién con la aplicacion de este
reglamento incumben al Consejo de Seguridad Nuclear, se ejerceran en los términos y
condiciones que para tales actividades se fijan en la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacioén
del Consejo de Seguridad Nuclear, modificada por la Ley 33/2007, de 7 de noviembre, de
reforma de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear.

Articulo 6. Responsabilidad del titular de la instalacién de rayos X con fines de diagnostico
meédico.

El titular de las instalaciones de rayos X de diagnostico médico sera responsable de su
funcionamiento en condiciones de seguridad, de acuerdo con lo dispuesto en este
reglamento y en el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes,
aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio.

Articulo 7. Requisitos de los equipos.

Solo podran comercializarse y ponerse en servicio equipos de rayos X de diagndstico
médico que cumplan lo dispuesto en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, sobre
productos sanitarios, debiendo disponer de certificado de conformidad como producto
sanitario y ostentar el marcado CE que garantiza su adecuacion a los requisitos esenciales
que les resultan de aplicacion.

Los equipos de rayos X de diagndstico veterinario estaran sometidos al sistema de
calidad industrial, disponiendo del marcado CE que lo acredite.

CAPITULO Il

De las empresas de venta y asistencia técnica

Articulo 8. Actividades reguladas.

1. Sin perjuicio del cumplimiento de las obligaciones establecidas en la reglamentacion
de productos sanitarios, cualquier actuacién relacionada con la venta y asistencia técnica de
los equipos e instalaciones de rayos X de diagndstico médico, incluida su importacion,
debera ser realizada por empresas o entidades autorizadas al efecto.
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2. Cualquier negocio juridico como permuta, cesion, alquiler u otro por el que se
entregue a una instalacion de diagndstico un equipo de rayos X se considerara, incluso entre
particulares, como venta a los efectos de este reglamento.

3. La fabricacion de equipos de rayos X con fines de diagnéstico médico, salvo los
destinados exclusivamente a uso veterinario, estara exenta del régimen de autorizacion
establecido en el articulo 74 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas,
aprobado por el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, y modificado por el Real
Decreto 35/2008, de 18 de enero.

4. La operacion de equipos de rayos X con fines de diagnostico médico destinada a su
puesta a punto, prueba, o verificacion fuera de las instalaciones de rayos X de diagnéstico
médico registradas, requerira disponer de una instalacion radiactiva autorizada segun lo
dispuesto en el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, aprobado por el
Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, y modificado por el Real Decreto 35/2008, de 18
de enero. A tal efecto, y en concordancia con el apartado 3 del articulo 74 antes citado, las
empresas o entidades que, ademas de la venta y asistencia técnica, pretendan realizar esta
actividad, podran solicitar una autorizacién unica.

Articulo 9. Autorizacion.

1. Las empresas o entidades que deseen obtener la autorizacién a que se refiere el
apartado 1 del articulo anterior deberan formular una solicitud ante el 6rgano competente de
la Comunidad Autéonoma en que estén ubicadas, haciendo constar, detalladamente, las
actividades para las que se solicita y presentando cuanta documentacion acredite su
capacidad técnica para desarrollarlas, que incluira, como minimo, los siguientes extremos:

a) ldentificacién de la Empresa o Entidad: denominacién social, numero de identificacién
fiscal y domicilio.

b) Memoria de las actividades que van a desarrollar, especificando expresamente si su
objeto es la venta, la asistencia técnica o ambas conjuntamente y, en su caso, la
importacion.

c) Experiencia del personal de la Empresa en actividades de la misma indole.

d) Organizacién de personal y normas de funcionamiento de la Empresa.

e) Relacion del personal técnico de plantilla, con expresién de su titulacion, cualificacién
y experiencia profesional.

f) Relacion de las instalaciones, equipos y medios materiales de que dispone la empresa
o entidad para desarrollar sus actividades.

g) En su caso, procedimiento para garantizar la proteccion radiolégica de los
trabajadores expuestos en razén de las tareas que van a ser desarrolladas.

2. El érgano competente de la Comunidad Auténoma, previo informe del Consejo de
Seguridad Nuclear, que sera vinculante en el sentido del articulo 2.b) de la Ley 15/1980, de
22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, modificada por la Ley 33/2007,
de 7 de noviembre, de reforma de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear, dictara la resolucion que proceda.

3. La modificacién en las actividades desarrolladas por las empresas de venta y
asistencia técnica o en su titularidad requerira autorizacion por el mismo tramite.

4. El cambio de domicilio, asi como el cese de actividades se notificaran al érgano que
otorgd la autorizacion, en un plazo de 30 dias a partir de la fecha en que éstos se hayan
efectivamente producido, el cual dictara la resolucién que corresponda.

5. Copia de las anteriores resoluciones se remitira seguidamente al Consejo de
Seguridad Nuclear.

Articulo 10. Inscripcion en el registro.

Las Comunidades Autonomas comunicaran al Ministerio de Industria, Turismo y
Comercio las resoluciones que emitan conforme a lo previsto en el articulo anterior, para su
anotacion en el «Registro de empresas de venta y asistencia técnica de equipos e
instalaciones de rayos X de diagnéstico médico».
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Articulo 11. Obligaciones que entrafa la autorizacion.

La autorizacion como empresa de venta y asistencia técnica implica para su titular las
siguientes obligaciones:

a) Ajustarse a las condiciones exigidas en cada caso y mantener lo especificado en la
documentacién que se presentd para obtener dicha autorizacion.

b) Cumplir, en su caso, con las obligaciones que en el Reglamento sobre Proteccion
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de
julio, se asignan a los titulares de las instalaciones, en relacion con la proteccion radioldgica
de los trabajadores expuestos y el publico, y en particular:

1.° Con los principios generales y los limites de dosis establecidos en su titulo II.
2.° Con las medidas para la prevencion de la exposicion y para la vigilancia radioldgica y
dosimétrica establecidas en su titulo IV.

c) Efectuar la venta de equipos de rayos X con fines de diagndstico médico a
intermediarios s6lo en el supuesto de que éstos dispongan de la correspondiente
autorizaciéon como empresa de venta y asistencia técnica.

d) Contemplar en los contratos de venta a instalaciones de rayos X de diagnostico
médico la eventualidad de que la declaracion a la que se refiere el articulo 12 de este
reglamento se rechace, en cuyo caso la empresa de venta debera hacerse cargo
nuevamente de los equipos.

e) Registrar todas las operaciones de venta, asistencia técnica y retorno de los equipos
involucrados en declaraciones fallidas, asi como de la entrada y destino de equipos retirados
de instalaciones de rayos X de diagnéstico médico.

f) Entregar los equipos vendidos al titular de las instalaciones de rayos X de diagnéstico
médico con un certificado de pruebas de aceptacion conforme a lo establecido en el articulo
11.5 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios
de calidad en radiodiagnostico.

g) Efectuar una verificacion a continuacién de cualquier intervencién o reparacion en un
equipo de rayos X con fines de diagndstico médico, de conformidad con el articulo 15.2 del
Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, y documentarla en un certificado de restitucion
a las condiciones de funcionamiento previas a la averia.

h) Archivar, por un periodo minimo de cinco afos, copia de los certificados expedidos, de
las pruebas de aceptacion de equipos vendidos, de las operaciones de asistencia técnica y
de los certificados de destruccion de equipos.

i) Enviar al Consejo de Seguridad Nuclear, en el primer trimestre de cada afo natural, un
informe del afio precedente cuyo contenido comprendera:

1.° Un registro de las ventas que se realicen, en el que debera figurar el nombre del
titular, identificacion de la instalacion, emplazamiento, e identidad del equipo.

2.° Una relacion de los procedimientos de montaje de los equipos de rayos X y de los
correspondientes a los controles de calidad que se realizan con el fin de garantizar su
seguridad radioldgica.

3.° Copia de los certificados de las pruebas de aceptacion que se hayan realizado.

4.° Un registro de las operaciones de mantenimiento correctivo y preventivo que realicen,
indicando el personal que las lleve a cabo, la identidad de la instalacion e identificacion del
equipo afectado.

5.° Una relacion actualizada del personal técnico que presta sus servicios en las
actividades de asistencia técnica.

6.° Resumen de resultados del servicio de dosimetria contratado, relativo a la dosis
mensual, anual acumulada y acumulada en el periodo de cinco afios consecutivos por cada
uno de los trabajadores expuestos de la empresa.

7.° Una relacion actualizada de los equipos y medios instrumentales de los que dispone
la empresa para desarrollar sus actividades.

8.° Los programas de verificacion y control del equipamiento que se utilice en las
operaciones de montaje y asistencia técnica, y los certificados acreditativos de dichas
verificaciones o calibraciones, en los casos que proceda.

9.° Copia de los certificados de destruccion de equipos.
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CAPITULO IlI

Procedimiento de declaraciéon y registro de los equipos e instalaciones de
rayos X de diagnéstico médico

Articulo 12. Declaracion de instalaciones.

1. Antes de su puesta en funcionamiento las instalaciones de rayos X de diagndéstico
médico deberan ser declaradas por sus titulares ante el érgano competente de la Comunidad
Auténoma en que esté ubicada la instalacion. Para ello deberan presentar los siguientes
documentos, utilizando los formularios de los anexos del presente reglamento:

a) Declaraciéon del titular sobre las previsiones de uso de la instalacion y de sus
condiciones de funcionamiento. Anexos l.a) y L.b).

b) Certificacion de la empresa de venta y asistencia técnica suministradora de los
equipos garantizando que éstos cumplen los requisitos del articulo 7 del presente
reglamento. Anexo Il.

c) Certificacion, de acuerdo con el modelo incluido en el anexo lll, expedida por un
Servicio o Unidad Técnica de Proteccién Radioldégica que asegure que los blindajes y
distribucién de las salas que constituyen la instalacion son adecuados para los equipos que
albergan, atendiendo a la carga de trabajo estimada de los mismos y a las zonas colindantes
con dichas salas.

2. Si el o6rgano competente de la Comunidad Auténoma considerara que la
documentacién presentada es incompleta, errébnea o inexacta, lo notificara, en el plazo de un
mes, al titular que haya presentado la declaracion, a fin de que en 15 dias subsane las
deficiencias advertidas. Transcurrido este periodo sin que el titular haya procedido a la
subsanacion, se le notificara que no se ha verificado la declaraciéon y no procede la
inscripcion de la instalacidn en el registro a que se refiere el articulo 15. Se remitira copia de
dicha notificacion al Consejo de Seguridad Nuclear.

3. El titular de la instalacién no inscrita segun lo previsto en el parrafo anterior estara
obligado a retornar los equipos a quien se los suministré quedando en caso contrario sujeto
a las consecuencias que se regulan en el capitulo VI del presente reglamento.

4. Transcurrido el plazo de un mes, previsto en el apartado 2 del presente articulo, sin
que se inste la subsanacion, la declaracidon se entendera inscrita en el registro de la
Comunidad Auténoma a que se refiere el articulo 15.

5. Cuando se haya procedido a la inscripcion de la instalaciéon de rayos X de diagndstico
médico el érgano competente de la Comunidad Auténoma lo notificara por escrito, en el
plazo de un mes, al titular que presento la declaracion.

Articulo 13. Declaracién de modificacién y baja de instalaciones.

El cambio de los equipos o la incorporacion de equipos, generadores o tubos
adicionales, el cambio de ubicacion de la instalaciéon y la modificacion en la disposicién
general de ésta, respecto de la declaracion en vigor, exigira un tramite de declaracién y
registro, referido a los aspectos alterados, analogo al establecido en el articulo anterior.

Articulo 14. Cambio de titularidad y notificacién de cese.

El cambio en la titularidad asi como el cese de actividades se notificaran al érgano
competente en un plazo de 30 dias. Para que la notificacion de este ultimo pueda dar lugar a
la baja en el registro debera acompanarse de documentacion que acredite el destino dado a
los equipos.

Articulo 15. Registro e inscripcion.

1. Las declaraciones se inscribiran en el «Registro de instalaciones de rayos X de
diagnéstico médico» adscrito al 6rgano competente de la Comunidad Auténoma en que se
ubique la instalacion.

2. Todas las declaraciones seran objeto de inscripcion en el «Registro central de
instalaciones de rayos X de diagnéstico médico» adscrito al Ministerio de Industria, Turismo
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y Comercio. Esta inscripcion se realizara a partir de las comunicaciones que las
Comunidades Auténomas realicen segun lo establecido en el articulo 4 de este reglamento.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 4 de este reglamento, el 6rgano
competente de la Comunidad Autbnoma remitira al Consejo de Seguridad Nuclear, con una
periodicidad mensual, copia de las declaraciones inscritas en el mes precedente, asi como
de las notificaciones registradas de cese de actividad y cambio de titularidad, en dicho
periodo.

La actualizaciéon de los registros de la misma instalacién se realizara sin modificar el
numero registral de la instalacion.

Articulo 16. Especificacioén de disefio de las instalaciones.

El disefo de las instalaciones de rayos X de diagndstico médico debera ajustarse
coherentemente a las prescripciones de algun sistema normativo nacional o internacional de
reconocida solvencia. Dicho extremo se indicara expresamente en la certificacion sobre la
conformidad del proyecto incluida en la declaracion.

CAPITULO IV

Operacion de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico

Articulo 17. Clasificacion de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico.

A los efectos de aplicacion de los requisitos incluidos en el articulo 18 de este
reglamento se clasifican las instalaciones de rayos X de diagnostico médico en los tres tipos
siguientes:

1. Instalaciones con equipos de TC, radiologia intervencionista, mamografia, equipos
quirargicos y equipos moviles.

2. Instalaciones con equipos de diagnostico general, veterinario y dental no intraoral.

3. Instalaciones con equipos de diagnostico dental intraoral o podolégico y de
densitometria 6sea.

Se clasificaran como de tipo 1 las instalaciones identificadas en los tipos 2 y 3 cuando
dispongan de alguno de los equipos incluidos en la definicion de instalaciones del tipo 1.

Articulo 18. Obligaciones del titular de la instalacion.
Son obligaciones del titular:

a) Mantener lo especificado en la declaracion que sirvié para la inscripcion inicial y en las
de las modificaciones posteriores inscritas que represente fielmente el estado vigente de la
instalacion en el Registro.

b) Definir e implantar un Programa de Protecciéon Radioldgica.

¢) Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, se debera
conservar una copia de la documentacién presentada en la declaracion, los certificados de
las pruebas de aceptacion inicial de los equipos, las hojas de trabajo y los certificados de
verificacion tras cualquier intervencion o reparacion en los equipos y los registros que se
indican en el apartado 4 del articulo 19 del presente reglamento. Los registros y la
documentacion relativos a los equipos deberan conservarse mientras estos permanezcan en
la instalacién, los relativos a la instalacion hasta la baja de ésta.

d) Realizar, como minimo anualmente, y siempre que se modifiquen las condiciones
habituales de trabajo o se detecte alguna irregularidad que afecte a la proteccion radiolégica,
la vigilancia de los niveles de radiacion en los puestos de trabajo y en las areas colindantes
accesibles al publico, mediante una Unidad Técnica o Servicio de Proteccion Radiolégica,
que emitira un certificado con los resultados obtenidos.

e) Obtener, con la periodicidad que se indica a continuacion, un certificado de
conformidad de la instalacion, expedido por una Unidad Técnica o Servicio de Proteccién
Radiologica, que exprese:
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1.° Que se mantienen las caracteristicas materiales recogidas en la inscripciéon vigente
de la instalacion en el Registro de Instalaciones de Rayos X de Diagnéstico Médico.

2.° Que se da cumplimiento al Programa de Proteccién Radiolégica de la instalacién
indicando, en su caso, las desviaciones apreciadas.

f) El anterior certificado debera obtenerse con periodicidad anual para las instalaciones
del tipo 1 del articulo 17, bienal para las del tipo 2 y quinquenal para las del tipo 3.

g) Los titulares de las instalaciones de los tipos 1y 2 del articulo 17, enviaran al Consejo
de Seguridad Nuclear, con caracter anual y bienal respectivamente, un informe cuyo
contenido comprendera:

1.° El certificado de conformidad requerido en el parrafo e) anterior para el periodo
informado.

2.° Los certificados de verificacion tras las intervenciones o reparaciones de los equipos
efectuadas en el periodo.

3.° Un resumen de la dosimetria del personal expuesto que preste sus servicios en la
instalacion.

4.° Los resultados de las verificaciones anuales de los niveles de radiacion de los
puestos de trabajo y areas colindantes accesibles al publico.

h) Los titulares de las instalaciones del tipo 3 del articulo 17 estan obligados a disponer
de registros en los que se recoja la informacién indicada en el parrafo g) anterior y
mantenerlos a disposicion de la inspecciéon del Consejo de Seguridad Nuclear, al menos
durante un periodo de diez anos.

i) En todos los casos los periodos se computaran por afios naturales y el informe
correspondiente a cada periodo se remitira en el primer trimestre del siguiente periodo.

Articulo 19. Programa de Proteccion Radiologica.

En todas las instalaciones de rayos X de diagndstico médico sera obligatorio implantar
un Programa de Proteccion Radiolégica, en el que desarrollaran los aspectos operacionales
aplicables a las Instalaciones de Radiodiagnéstico Médico previstos en el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001,
de 6 de julio. Este Programa tendra como objetivo garantizar que las dosis que pudieran
recibir los trabajadores y el publico se mantienen en niveles tan bajos como razonablemente
sea posible alcanzar y que, en todo caso, quedan por debajo de los limites de dosis
establecidos en la legislacién, considerando especificamente las situaciones de las mujeres
embarazadas, las personas en formacién y los estudiantes. El desarrollo e implantacién del
Programa de Proteccién Radioldgica se entienden sin perjuicio de la obligacion del titular de
aplicar la totalidad de las disposiciones del citado Reglamento sobre proteccién sanitaria
contra radiaciones ionizantes.

El Programa de Proteccion Radiolégica constara por escrito, se mantendra actualizado,
debera elaborarse antes de la puesta en funcionamiento de la instalacién y permanecera en
todo momento sujeto a control e inspeccién por el Consejo de Seguridad Nuclear. Puesto
que el Programa de Proteccion Radiolégica requerido en el parrafo anterior y el Programa de
Garantia de Calidad requerido en el articulo 2 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre, recogen algunos aspectos comunes, con el fin de evitar duplicidades y simplificar
la documentacion exigida a los titulares de las instalaciones de radiodiagndstico médico,
podra redactarse un unico documento en el que se incluyan ambos programas.

El Programa de Proteccion Radiolégica debera contemplar como minimo las siguientes
medidas:

1. Medidas de prevencion:

a) Evaluacion previa de las condiciones de trabajo para determinar la naturaleza y
magnitud del riesgo radiolégico asociado.

b) Clasificacion de las zonas de trabajo teniendo en cuenta las dosis anuales
susceptibles de ser recibidas en dichas zonas y, en su caso, las barreras fisicas disponibles
para garantizar un adecuado control de acceso a ellas.
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c) Delimitacion y senalizacion de las zonas de trabajo, de modo que quede manifiesto el
riesgo de exposicion existente en ellas.

d) Establecimiento de los medios fisicos y/o administrativos necesarios para que el
acceso a zona controlada, cuando los equipos de rayos X estén en funcionamiento, quede
restringido a los trabajadores expuestos adscritos a la instalacién quienes, previamente,
deberan haber recibido la formacién necesaria para el desarrollo de su trabajo.

e) Clasificacion radiolégica de los trabajadores expuestos en categoria A o B en funcién
de las condiciones en que se desarrolle su trabajo y de las dosis que puedan recibir como
resultado del mismo.

f) Establecimiento de normas y procedimientos de trabajo adecuados a la clasificacion
radiologica de las distintas zonas de trabajo y a la de los trabajadores que en ellas
desarrollan su actividad laboral. Estas Normas, deberan estar escritas y ser conocidas y
cumplidas por todo el personal de la instalacion.

g) Formacién e instruccion, inicial y periddica, a los trabajadores expuestos en relacion
con los riesgos radiolégicos asociados a su trabajo y con las normas y procedimientos a
aplicar para el adecuado desarrollo del mismo.

2. Medidas de control:

a) Control de calidad del equipamiento conforme a lo establecido en el Real Decreto
1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnéstico.

b) Control del tiempo de funcionamiento. Cuando los equipos estén fuera de
funcionamiento, deberan permanecer en condiciones de seguridad, de modo que no puedan
ser puestos en marcha ni manipulados por personal ajeno a la instalacién.

c) Control mediante la distancia a la fuente:

1.° Siempre que por las caracteristicas propias del diagnéstico con radiaciones
ionizantes se haga necesaria la inmovilizacion del paciente, ésta se realizara mediante la
utilizacion de sujeciones mecanicas apropiadas. Si esto no fuera posible, la inmovilizacion
sera realizada por una o varias personas que ayuden voluntariamente. En ningun caso se
encontraran entre ellos menores de dieciocho afios ni mujeres gestantes.

Aquellas personas que intervengan en la inmovilizacion del paciente en las unidades
asistenciales de radiodiagndstico, que seran siempre el menor numero posible, recibiran las
instrucciones precisas para reducir al minimo su exposiciéon a la radiacién, procuraran en
todo momento no quedar expuestas al haz directo, y deberan ir provistas de las prendas
individuales de proteccidon adecuadas. Si no se dispone de personal voluntario, la
inmovilizacion se llevara a cabo por trabajadores expuestos, estableciendo turnos rotatorios.

2.° En instalaciones de diagndstico dental intraoral las exposiciones radiograficas se
efectuaran a una distancia minima de dos metros del tubo emisor de rayos X. Cuando se
realicen desde dentro de la sala, el pulsador para efectuar las exposiciones dispondra de un
cable extensible de al menos dos metros de longitud y el operador se protegera mediante un
delantal plomado o cualquier otro dispositivo similar. En el caso excepcional de que con tal
procedimiento se comprometiera la finalidad perseguida por la exploracién, el operador
utilizara elementos de proteccion adicionales, especificos para la situacion existente. La
sujecion de las placas radiograficas la efectuara el mismo paciente, o bien se realizara por
medios mecanicos.

3.° En radiografia veterinaria se deberan favorecer los métodos de sedacién o de fijacion
mecanica del animal. Cuando esto no sea posible, sera necesario que todo el personal que
deba permanecer en la sala disponga de prendas de protecciéon adecuadas, tales como
guantes o delantal plomado.

d) Utilizacién de blindajes fijos o méviles.
e) Utilizacion de equipos de proteccion personal (tales como delantales plomados,
protectores gonadales o gafas de vidrio plomado). Para ello:

1.° En las instalaciones se debera disponer de las prendas de proteccién adecuadas con
objeto de que sean utilizadas por el operador y para proteger al paciente si fuese necesario.
Dichas prendas deberan estar disponibles en numero suficiente para permitir su uso
simultaneo de acuerdo con las necesidades de la instalacion.
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2.° En radiologia intervencionista los operadores portaran prendas de proteccion
adecuadas tales como delantales, protectores tiroideos, gafas plomadas y guantes
quirurgicos plomados, siempre que con ellos no se comprometa la finalidad perseguida por
la exploracién. Siempre que sea posible, se minimizaran los tiempos de escopia mediante la
utilizacion de las técnicas apropiadas. Asi mismo, se utilizaran protectores adecuados para
evitar la radiacion dispersa tales como pantallas protectoras fijas o moéviles para la mesa y
visores plomados para el personal de intervencion.

3. Medidas de Vigilancia:

a) Vigilancia radioldgica de las zonas de trabajo, con objeto de confirmar que los niveles
de radiacion existentes en ellas estan dentro los valores propios de su clasificacion
radiologica y para confirmar la bondad de las medidas de proteccion aplicables a los
trabajadores que desarrollan su actividad en dichas zonas. A tal efecto realizara, mediante
un Servicio o Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica, la vigilancia de los niveles de
radiacion en los puestos de trabajo y en las areas colindantes accesibles al publico como
minimo anualmente, y siempre que se modifiquen las condiciones habituales de trabajo o se
detecte alguna irregularidad que afecte a la proteccion radioldgica.

b) Vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos:

1.° Se realizara la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos de la instalacion,
y se mantendran actualizados los historiales dosimétricos correspondientes.

2.° Las dosis recibidas por los trabajadores expuestos se determinaran con periodicidad
mensual y la lectura de los dosimetros utilizados a tal fin sera efectuada por Servicios de
Dosimetria Personal expresamente autorizados por el Consejo de Seguridad Nuclear.

3.° El empleo de dispositivos de dosimetria de area para estimar las dosis recibidas por
los trabajadores expuestos clasificados como de categoria B sélo sera admisible cuando la
sistematica utilizada y el procedimiento de asignacion de dosis asociado queden incluidos en
un protocolo escrito, que quedara sujeto a la evaluacion e inspeccion del Consejo de
Seguridad Nuclear. Dicha sistematica debera contemplar la determinacién de las dosis con
periodicidad mensual.

4.° En radiologia intervencionista se efectuara una estimacion de las dosis que pudieran
recibir los operadores en extremidades y cristalino dependiendo del tipo de intervenciones y
de la carga de trabajo derivada de ellas.

¢) Vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos:

1.° Se llevara a cabo un control sanitario de los trabajadores expuestos de la instalacion,
y se mantendran actualizados sus historiales médicos.

2.° El control sanitario de los trabajadores se llevara a cabo conforme a lo establecido en
el capitulo IV del titulo IV del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes. De forma que a los trabajadores de categoria A les aplicaran las disposiciones
especificas de dicho reglamento y a los de categoria B lo establecido en la Ley 31/1995, de
8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales y reglamentos que la desarrollan,
utilizandose para la realizacion de tales controles los protocolos de vigilancia sanitaria
especifica elaborados por la autoridad competente.

4. Medidas Administrativas:

a) Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia dosimétrica de los
trabajadores expuestos.

b) Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia radiolégica de la
instalacion.

c) Registro y archivo de las actividades de formacion inicial y periddica de los
trabajadores expuestos realizadas.

d) Establecimiento de un protocolo de actuacion ante la eventual superacion de los
limites de dosis reglamentarios.

e) Establecimiento, si procede, de un protocolo de actuacién especifico para la
determinacion de las dosis mediante dosimetria de area.
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Articulo 20. Encomienda de funciones en materia de proteccion radiolégica.

Sin perjuicio de su responsabilidad inequivoca, los titulares de las instalaciones de
radiodiagndstico que no dispongan de un Servicio de Proteccion Radiolégica propio, podran,
de conformidad con el articulo 23 del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra
radiaciones ionizantes, contratar una Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica, para que
les proporcionen asesoramiento especifico en proteccion radiolégica y encomendarle la
ejecucion de las obligaciones que en ellos recaen indicadas en el articulo 18.

Articulo 21. Retirada de equipos.

El destino de los equipos puestos fuera de servicio por su estado defectuoso, por una
modificacion de la instalacion o por la baja de ésta en el Registro, sélo podra ser la
transmision a una entidad autorizada para la venta y asistencia técnica, sea para su
almacenamiento y posterior disposicidén o para su destruccion.

La destruccion de los equipos fuera de uso debe ser realizada por una entidad
autorizada como empresa de venta y asistencia técnica, quien entregara al titular de la
instalacion de rayos X de diagnéstico médico el correspondiente certificado.

Articulo 22. Capacitacion del personal que opera las instalaciones de rayos X de
diagndéstico médico.

1. El funcionamiento de una instalacion de rayos X de diagnostico médico debera ser
dirigido por médicos, odontélogos o veterinarios, o los titulados a los que se refiere la
disposicion adicional segunda del Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el que
se establecen medidas fundamentales de proteccion radiolégica de las personas sometidas
a examenes y tratamientos médicos, que posean tanto los conocimientos adecuados sobre
el disefio y uso de los equipos, sobre el riesgo radiolégico asociado y los medios de
seguridad y proteccién radiologica que deban adoptarse, como adiestramiento y experiencia
en estos ambitos.

2. Cuando la operacion de los equipos de rayos X no fuera a realizarse directamente por
el titulado que dirija el funcionamiento de la instalacién, sino por personal bajo su
supervision, éste debera igualmente estar capacitado al efecto.

3. La persona acreditada, segun el articulo 23 del presente reglamento, para dirigir la
instalacion llevara a cabo la supervision del cumplimiento del Programa de Proteccion
Radioldgica.

4. Tanto el personal que dirija el funcionamiento de la instalacion como el que opere los
equipos existentes en ella debera seguir en sus actuaciones los procedimientos de trabajo
mencionados en el articulo 19.1.

Articulo 23. Acreditacion de la capacitacion.
A fin de garantizar lo dispuesto en el articulo anterior:

a) Los titulados que dirijan el funcionamiento de las instalaciones de rayos X con fines de
diagnostico médico y los operadores de los equipos que actden bajo su supervision deberan
acreditar ante el Consejo de Seguridad Nuclear sus conocimientos, adiestramiento y
experiencia en materia de proteccion radiolégica, presentando al efecto cuanta
documentacion justificativa estimen oportuna.

El Consejo de Seguridad Nuclear examinara la documentacion presentada y podra
realizar cuantas comprobaciones estime pertinentes, extendiendo las correspondientes
acreditaciones cuando a su juicio hubiera quedado suficientemente demostrada la capacidad
del interesado.

b) Quedaran acreditados a efectos de lo dispuesto en el parrafo a) anterior quienes
hayan superado los cursos establecidos a tal fin por el Consejo de Seguridad Nuclear.

A estos mismos efectos, el Consejo de Seguridad Nuclear podra homologar programas
académicos y cursos de formacion y perfeccionamiento especificos que comprendan los
conocimientos impartidos en los cursos a que se refiere el parrafo anterior.

c) Las acreditaciones concedidas por el Consejo de Seguridad Nuclear en aplicacion de
los dos parrafos anteriores lo seran a los Unicos efectos de reconocer la formacion en
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proteccion radiolégica, sin perjuicio de las titulaciones y requisitos que sean exigibles, en
cada caso, en el orden profesional y por razén de las técnicas aplicadas.

CAPITULO V

De los Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion Radiolégica que prestan
sus servicios en instalaciones de rayos X de diagnoéstico médico

Articulo 24. Actividades reguladas.

1. Los titulares de las instalaciones de rayos X de diagnostico médico, sea a peticién del
Consejo de Seguridad Nuclear o por iniciativa propia, podran encomendar sus obligaciones
en materia de proteccion radiolégica a una unidad especializada de su misma titularidad,
obteniendo para ella una autorizacion como Servicio de Proteccion Radioldgica.

2. La prestacion a terceros de servicios especializados en materia de proteccion
radiologica con trascendencia publica, de conformidad con lo establecido en el Reglamento
sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes, 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 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 autorizacidon como Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica.

Los contratos de prestacion de servicios que las Unidades Técnicas formalicen con los
titulares de las instalaciones deberan establecerse por escrito y expresaran la aceptacion 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 Administracion.

3. Las actividades de los Servicios y Unidades Técnicas de Proteccién Radiologica en lo
referente a sus actuaciones en instalaciones de rayos X de diagnéstico médico se regularan
conforme a las previsiones de este reglamento.

Articulo 25. Autorizacion.

Las empresas o entidades que deseen obtener la autorizacién de Unidad Técnica de
Protecciéon Radioldgica y los titulares que pretendan dotarse de un Servicio de Proteccion
Radiologica, deberan solicitarlo al Consejo de Seguridad Nuclear, haciendo constar,
detalladamente, las actividades para las que se solicitan y presentando cuanta
documentacion acredite su capacidad técnica para desarrollarlas, que debera extenderse a
los siguientes extremos:

a) ldentificacion de la empresa o entidad: denominacién social, nimero de identificacién
fiscal y domicilio.

b) Memoria de las actividades que van a desarrollar.

c) Dotacién de personal técnico, con expresidon de su titulacidn, cualificaciéon y
experiencia profesional, incluyendo al menos un candidato a la obtencién del diploma de
Jefe de Servicio que otorga el Consejo.

d) Descripcién de las instalaciones, equipos y medios materiales con que cuenta.

e) Manual de Proteccion Radioloégica que incluya los procedimientos de ejecucion de
todas las actividades que van a ser desarrolladas.

f) Programa de Gestion de la Calidad.

Articulo 26. Del personal de los Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion Radioldgica.

Los Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion Radiolégica estaran dirigidos por un
Jefe de Servicio acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear segun se establece en el
titulo V del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas. Los candidatos que se
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propongan para su acreditacion como Jefe de Servicio en instalaciones ubicadas en centros
o0 establecimientos sanitarios, deberan ademas cumplir lo establecido en la disposicion
adicional tercera del Real Decreto 183/2008, de 8 febrero, por el que se determinan y
clasifican las especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan determinados aspectos
del sistema de formacién sanitaria especializada. Asimismo contaran con una plantilla de
técnicos expertos en proteccidn radiolégica, proporcionada al volumen de actividades
asumidas y acreditados conforme a la Instruccion 1S-03, de 6 de noviembre de 2002, del
Consejo de Seguridad Nuclear, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de
experto en proteccion contra las radiaciones ionizantes.

La relacion de dependencia entre el Servicio o Unidad y el personal técnico antes
mencionado constara por escrito y las altas y bajas del mismo en la plantilla se comunicaran
al Consejo de Seguridad Nuclear en un plazo maximo de un mes.

El Consejo de Seguridad Nuclear, a la vista de los informes de actividad, podra solicitar
una justificacion de la suficiencia de la dotacion de personal técnico del Servicio o Unidad v,
€n su caso, una propuesta para su actualizacion.

Articulo 27. Obligaciones del Jefe de Servicio.

Sin perjuicio de los deberes establecidos por el Reglamento sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes corresponde al Jefe de Servicio que dirige la Unidad o Servicio
de Proteccion Radioldgica:

a) Responsabilizarse con su firma de todas las certificaciones que expida el Servicio o
Unidad.

b) Responsabilizarse con su firma de los informes remitidos a la Administracién y a los
titulares de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico a las que preste sus
servicios.

c) Conservar los registros.

d) Velar por el cumplimiento del manual de proteccién radiolégica y del Programa de
Gestion de la Calidad, asi como responsabilizarse de su actualizacion.

e) Certificar la cualificacion de los técnicos expertos y velar, mediante la programacion
de su formacion continuada, por su mantenimiento y actualizacion.

Articulo 28. Obligaciones de los Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion Radiologica.

Los Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion Radiologica tendran las siguientes
obligaciones:

a) Ajustarse a las condiciones incluidas en su autorizacion y mantener lo especificado en
la documentacién que se presenté para obtenerla.

b) Disponer al menos de una persona con diploma de Jefe de Servicio. La carencia de
Jefe de Servicio inhabilita para el ejercicio de las competencias reconocidas.

c) Registrar todas sus operaciones y conservar los registros. El periodo de conservacion
de los registros sera el establecido por la norma legal aplicable o en su defecto por el que
determine su Programa de Gestion de la Calidad.

d) Enviar al Consejo de Seguridad Nuclear, en el primer trimestre de cada afio natural,
un informe del afio precedente cuyo contenido comprendera:

1.° Actividades realizadas.

2.° Estado y recursos de la unidad o servicio.

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

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

f) Informar al titular de la instalacién las circunstancias adversas a la seguridad de que
tengan conocimiento en el desarrollo de sus funciones y proponerle las medidas correctivas
que estime oportunas.
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g) Informar al Consejo de Seguridad Nuclear de la no implantacion, en su plazo, de las
medidas correctoras a que alude el parrafo f) anterior y facilitar a éste y a las autoridades
competentes cuantos datos e informes les sean solicitados en relacion con sus actuaciones.

CAPITULO VI

Régimen sancionador

Articulo 29. Infracciones y sanciones.

Sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden en que puedan
incurrir los titulares de las actividades reguladas en él, la inobservancia de lo dispuesto en el
presente reglamento sera constitutiva de las infracciones previstas en la Ley 25/1964, de 29
de abril, sobre energia nuclear, en la redacciéon dada en la Ley 33/2007, de 7 de noviembre,
de reforma de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear.

ANEXO LA
DECLARACION DEL TITULAR PARA EL REGISTRO

(Titular)
DATOS DE LA INSTALACION
NOMBRE DEL TITULAR: | |
NIF: | | TLFNO/EMAL: |

DIRECCION |

Yler[ ] vLocauoso] PROVINCA[ ]

NOMBRE DE LA INSTALACION | |
(Si es distinto al del titular)

DIRECCION PARA NOTIFICACION
(Si es distinta a la de la instalacion)

OBJETO DE LA DECLARACION

:| Instalacion nueva
2

:| Maodificacion de una instalacion ya registrada como ................... [cédigo]
|:| Baja de una instalacion ya registrada como ................. [codigo]
ACTIVIDAD DE LA INSTALACION
3 00 Radiologia General O Radiol. Dental Intracral oTc
O Radiologia Veterinaria O Radiol. Podolagica OR. Intervencionista
0 Radiologia Dental Panoramica O R. para Densitometria 0sea 0OR. QuirGrgica
00 Equipos Maviles O Otros (especificar) 0 Mamografia
DOCUMENTACION QUE SE APORTA
[:] Datos esenciales del proyecto y Planos de la instalacion
4

D Certificacion de conformidad de los equipos, firmada por la EVAT

O Certificacion de conformidad de la instalacion, firmada por el SPR/UTFR
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BN, a........ de e 48 200

[Rubrica)

[Nombre del Titular o de su representante]

Los datos contenidos en este formulario, necesarios para el desarrollo de las competencias del Ministerio
de Industria, Turismo y Comercio, del Ministerioc de Sanidad y Politica Social, de las Comunidades
Autonomas y del Consejo de Seguridad Nuclear, seran tratados informaticamente, quedando sometidos a
lo establecido en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

ANEXO I.B
DESCRIPCION DEL PROYECTO Y PLANOS DE LAS SALAS O VEHICULOS

TRABAJADORES EXPUESTOS:

Nombre, cargo y DNI del Director acreditado:

Numero de operadores acreditados:

Numero de Trabajadores Expuestos considerados A ... ¥ B ...

Nimero de dosimetros contratados: De Area ............., de solapa ..............., olf0s ............

EQUIPAMIENTO RADIOLOGICO (para cada Sistema o cada conjunto Generador-Tubo):
Equipo N.° Tipo de equipo Tipo de mesa Sistema de imagen
(n.” dado en | (fijo, portatil, arco, | (fija, telemando, sillon (de cartulina/pelicula, con intensificador,
Anexo 11.2) vehiculo movil) dental, etc.) con RVG, Digital CR, Digital DR, etc.)
1
2
n

PLANO Y CARACTERISTICAS CONSTRUCTIVAS DE LAS SALAS O VEHICULOS:

[se adjuntara plano de cada sala a escala 1/50
y si se trata de varias salas, otro del conjunto a menor escala
Se especificara :

- La ubicacion exacta de los equipos (generadores y tubos)y de cada uno de sus componentes
(mesas, Buckys, soportes, monitores, etc.) y la del puesto de control

- La ubicacion de los dosimetros de area, en su caso.
- Todas las dimensiones de las salas.

- Eluso de cada una de las areas colindantes laterales, superior e inferior (vivienda, sala de espera,
calle, etc.)

- Espesor y materiales de construccion de cada una de las barreras estructurales y de las puertas.
- Espesor y materiales de otros blindajes fijos o portatiles (ventana de control, mamparas, etc.)]

- Namero, espesor y materiales de las prendas de proteccion existentes (delantales, guantes, gafas,
etc)

Los datos contenidos en este formulario, necesarios para el desarrollo de las competencias del Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio, del Ministerio de Sanidad y Politica Social, de las Comunidades Auténomas y
del Consejo de Seguridad Nuclear, seran tratados informéaticamente, quedando sometidos a lo establecido
en la Ley Organica 15/1998, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
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ANEXO Il
CERTIFICADO DE CONFORMIDAD DE LOS EQUIPOS PARA SU REGISTRO
(EVAT)
DATOS DE LA INSTALACION
NOMBRE DEL TITULAR: | |
NIF: | | TLFNQ./E-MAIL: |
1
DIRECCION | |
c. F'.I:l LOCALIDAD' PROVINCIA:'
NOMBRE DE LA INSTALACION |
(Si es distinto al del titular)

DATOS DE CONFORMIDAD

O OO OSSP UO PR UOPTUP P UURODPTEPOURPPPPPPPIN - | I «--1 (o = |s e -}
representante de 1a EVAT......ocooiiii i ceiieieee e e, CON fines de registro de la instalacion,
CERTIFICO:

- Que los equipos adquirides por el titular para la instalacién arriba citada son los siguientes: ™

EQUIPO N.* MARCA MODELO NUMERO DE SERIE

1
2

2 n

(1) Espectficar por saparado Generadores y Tubos v, en el caso de que formen parte de un ssstema integrado completo, indicar también su nombre:

- Que estos equipos [ nueva adquisicion

provienen de: [ Traslado desde otra instalacion ya registrada como ............. [codigo]

- Que estos equipos cumplen los requisitos legales necesarios para poder ser inscritos en el Registro
de instalaciones de radiodiagndstico médico.

- Que se adjunta a esta Certificado una hoja de datos técnicos por cada uno de los equipos y sus
componentes

- Que toda la documentacién aportada en relacién con los equipos corresponde a los equipos
concretos a suministrar e instalar.

OO - U « |- SO UURTRUORSUPSSPSORY s |- ~1 1

[Nombre del representante de la EVAT]

Los datos contenidos en este formulario, necesarios para el desarrollo de las competencias del Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio, del Ministerio de Sanidad y Politica Social, de las Comunidades Autonomas y
del Consejo de Seguridad Nuclear, seran tratados informaticamente, quedando sometidos a lo establecido en
la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal.
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ANEXO Il
CERTIFICADO DE CONFORMIDAD DE LA INSTALACION PARA SU REGISTRO
(SPRIUTPR)
DATOS DE LA INSTALACION
NOMBRE DEL TITULAR: |

|
NIF: | | TLFNOJ/EMAIL: |
|

DIRECCIONI

C. P.l:’ LOCALIDAD [ PROVINCIA |:|

NOMBRE DE LA INSTALACION | |
(Si es distinto al del titular)

DATOS DE CONFORMIDAD

SO RUPRSEPPPSPR PSPPI -1 | o= | F e e
Jefe de la UTPR/SPR ...............cciiiiiiiiiiicceieeeeeee e ..., cON fines de registro de la instalacion,
CERTIFICO;

+ Que la distribucion de los equipos y sus componentes vy los blindajes estructurales de las salas,
atendiendo a sus areas colindantes, son los adecuados para garantizar que las dosis al publico vy los
trabajadores expuestos estan por debajo de los limites legales, considerando una carga de trabajo
promediode ......... mA.min/semana por equipo.

+ Que el Proyecto de la instalacion se ha realizado utilizando las siguientes normas/guias/cédigos
técnicos (UNE, IS0, DIN, IEC, NCRP, GSN 5.11, ICRP, etc).

* Que los equipos a instalar disponen de la documentacion acreditativa del cumplimiento de los
requisitos legales necesarios para su inscripcion registral.

e Que el titular ha desarrollado y documentado un Programa de Proteccion Radioldgica para el
funcionamiento de la instalacion.

+ Que se ha realizado contrato escrito con el titular y, mediante él, [se han trasladado/No se han
trasladado] a esta UTPR las obligaciones legales relativas a la Definicion e ImEIamaciﬁn del
Programa de Proteccion Radiol6gica y a la remision del Informe Periédico al CSN '

+ Que ha sido efectuada la clasificacién de |os trabajadores expuestos.

+ Que la dosimetria de los trabajadores sera [personal/de area] y ha sido contratada con el

« Que el personal que dirige y opera dispone de acreditacién del CSN para ello.

+« Que en la construccién y montaje de la instalaciéon se han incorporado las previsiones del proyecto
relativas a sequridad y proteccion radiologica.

(1) Epigrafe Mo aplicable a cerificades emitidos por PR

Los datos contenidos en este formulario, necesarios para el desarrollo de las competencias del Ministerio
de Industria, Turismo y Comercio, del Ministerio de Sanidad y Politica Social, de las Comunidades
Auténomas y del Consejo de Seguridad Nuclear, serdn tratados informaticamente, quedando sometidos a
lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es
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