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ACTA DE INSPECCION

Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia doce de junio dos mil nueve en la_sed
Técnica de Proteccion Radiolégica de FIDOTEC S.L. ubicada enfi
: B de valladolid.

Que la Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica (en adelante UTPR) dispone de autoriza-
cién por Resolucion del Consejo de Seguridad Nuclear de fecha 14 de julio de 1994, para la
prestacion de servicios en materia de seguridad nuclear y proteccion radiolégica en instala-
ciones de radiodiagnéstico dental y podolégico.

Que en fecha 13 de mayo de 2009, el Consejo de Seguridad Nuclear (en adelante CSN)
acordo6 la suspension temporal de funcionamiento de la UTPR de FIDOTEC S.L., por razo-
nes de seguridad de las instalaciones a las que la entidad de referencia presta servicios,
concediendo a la UTPR un plazo de dos meses para la implantacién de una serie de medi-
das correctoras.

Que, por tanto, en el momento actual la UTPR no puede realizar tarea alguna en instalacio-
nes de rayos x con fines de diagnodstico dental y/o podolégico.

Que en fecha 9 de junio de 2009 tuvo entrada en este CSN una solicitud de la UTPR
FIDOTEC S.L. para el levantamiento de la suspensién temporal de funcionamiento,
adjuntando, a tal efecto, documentacion y/o informacion relativa a las medidas correctoras
impuestas por este organismo.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion a la entidad FIDOTEC S.L. con el fin de
comprobar y verificar la implantacion de las medidas correctoras requeridas, asi como la
metodologia prevista para su efectivo cumplimiento.

Que algunas de las medidas correctoras impuestas suponen una actuacién inmediata por
parte de la UTPR y su cumplimiento es una condicién imprescindible para el levantamiento
de la suspensioén temporal de actividades, mientras que otras medidas correctoras han de
implantarse y llevarse a cabo durante el desarrollo de su trabajo, una vez autorizado el
reinicio de la actividad, tanto en la sede social de la UTPR, como en las instalaciones de sus
clientes. '

Que la Inspeccién fue recibida _ en calidad de Gerente de

| la UTPR FIDOTEC S.L,, por D. como Jefe proteccién radiolégi-

{ ca de la UTPR, y por Dria. ‘ , en calidad de técnico de la UTPR,

quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con el objeto de la
misma.
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Que la inspeccioén fue atendida en todo momento por las personas mencionadas.

Que el titular de la UTPR fue advertido, previamente al inicio de la inspeccion, que el acta
que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de ofi-
cio o a instancias de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de
que el titular exprese qué informaciéon o documentacion aportada durante la inspeccion
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que durante el desarrollo de Ia inspeccién se realizé un analisis detallado de todas y cada
una de las medidas correctoras requeridas, que son las que se indican a continuacion y que
en cada caso, la situacioén actual es la siguiente:

UNO: “El titular de FIDOTEC S.L. debera proponer las medidas a adoptar para
disponer de la capacidad suficiente para el cumplimiento de sus funciones.
Deberan analizar especificamente la conveniencia de contar con un segundo
Jefe de la UTPR provisto del correspondiente diploma otorgado por el CSN.”---

Ep

: AS|m|smo ya puso de manlflesto y asi

efectuada en fecha 16 de febrero de 2009,
que Dia esta en periodo de formacién y que una
vez reiniciada la actividad de la UTPR, cuando cumpla con los requisitos
establecidos en la Instruccion 1S-03 del CSN, sera propuesta por el titular
como Jefe de proteccién radioldgica de la UTPR.

DOS: “Se realizara una revisiéon del Manual de Proteccion Radiologica de la UTPR, asi
como una revisién de los procedimientos técnicos aplicables a todas las
actividades que han sido autorizadas en su momento a la UTPR, debiendo
remitir copias de esta documentacion.”

Las inspectoras, una vez analizada la documentacién remitida, manifestaron,
en relacién a esta medida correctora, que el adecuado desarrollo del manual
de proteccion radiolégica y de los procedimientos técnicos aplicables y su
implementacion en las actividades de la UTPR, una vez reiniciada la actividad,
seran minuciosamente verificadas por el CSN, de modo que se garantice el
cumplimiento de todos los aspectos relativos a la seguridad y proteccién
radiolégica en las instalaciones clientes.

Fue entregada copia revisada de la instruccion de trabajo de la UTPR, de
referencia 1T.03.02, con titulo “Control documentacion incompleta”. El jefe de
la UTPR manifesté que modificaria el procedimiento para el envio al CSN de
la planificacion semanal de visitas técnicas, de forma que la comunicacion al
CSN se produzca siempre semanalmente en una sola vez y de forma previa a
todas y cada una de las visitas previstas por los técnicos de la UTPR .-----—-—--
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TRES: “Se elaborara un procedimiento especifico para la formacién, en materia de
proteccién radiolégica, del personal técnico de la UTPR, tanto para el
desarrollo de programas de formacioén inicial como para el desarrollo de
programas de formacion continuada, de forma que se garantice que todos
los técnicos dispongan de informacién y formacién a niveles adecuados a
sus actividades dentro de la organizacién.”

En relacién a este punto, las inspectoras informaron al Sr.—que el
programa de formacion remitido por la UTPR contiene algunas reterencias a
normas legales derogadas y que, por lo tanto, ha de ser revisado y
actualizado. Asimismo, se sugiri6 que los graficos que acompafan y
complementan los textos debieran ser mas explicativos, quedando, por
tanto, pendiente su actualizacién y revision, asi como su remisién inmediata
al CSN, como paso previo al levantamiento de la suspensién temporal.--------

CUATRO: “Todos y cada uno de los técnicos de FIDOTEC S.L. deberan recibir una
formacién especifica en materia de seguridad y proteccion radiol6gica que
se ajuste al programa establecido en la Instruccién 1S-03 del CSN, impartida
por alguna entidad de reconocida solvencia y ajena a FIDOTEC S.L. y se
remitira a este CSN la planificacion y el programa de dicha formacion.”--------

Respecto a este tema, la UTPR presentd un programa de formacién teérico-
practica, con prevision de impartir un curso durante la semana del 15 al 19
de junio del presente afio 2009, en las dependencias del Hospital
Universitario de [l En la documentacion aportada constaban los
nombres del director y del coordinador del curso y los temas a tratar.-----------

Preguntado por el personal docente, el Jefe de la UTPR manifest6 que seria
impartido por el Sr.{{i | perteneciente al Servicio de Proteccién
Radioldgica del Hospital —y, a su vez, titular de
otra UTPR autorizada, quien mantiene, ademas, un acuerdo con FIDOTEC
S.L. como especialista en radiofisica hospitalaria.

Fue entregada copia del escrito de autorizaciéon del hospital indicado para la
imparticiéon del curso citado en sus instalaciones.

Las inspectoras recordaron al Jefe de proteccion radiolégica que el curso
podria ser objeto de inspeccién por parte del CSN y que queda pendiente la
remision de: el programa detallado de los contenidos del curso, la
documentacién acreditativa de haberlo realizado, los partes de asistencia de
todos los técnicos de la UTPR y la valoracién y evaluacién de sus
resultados; siendo el envio de la documentacién indicada una condicién
indispensable para el levantamiento de la suspensiéon temporal de
funcionamiento que afecta a la UTPR.

“Deberan invalidar todos los certificados como técnicos expertos emitidos
hasta la fecha por el Jefe de la UTPR. Cuando proceda, se emitiran nuevos
certificados, que deberan ajustarse a lo establecido en la Instruccion 1S-03
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del CSN, de 6 de noviembre de 2002, sobre cualificaciones para obtener el
reconocimiento de experto en proteccion contra las radiaciones ionizantes, y
se enviaran copias de los mismos al CSN.”

En relacién con este asunto, se informé al Jefe de la UTPR, que los nuevos
certificados como técnico experto en proteccion radiologica que emita para
cada uno de los técnicos, deberan contener informacion fidedigna, ser
Unicos y estar actualizados en todo momento.

SEIS: “Se estableceran procedimientos de actuacion y de gestion internos que

garanticen, al menos, lo siguiente:

- Los jefes de proteccion radiologica de la UTPR: velan con el maximo
rigor por el cumplimiento de la legislacién vigente, de las condiciones de
autorizacién, tanto de la UTPR como de los titulares de las instalaciones
clientes y de los requerimientos de este CSN; supervisan las actividades
realizadas por los técnicos a su cargo; y revisan toda la documentacién
que se genere en la UTPR.

- Los técnicos de la UTPR conocen y disponen de acceso directo: a las
actuaciones que realiza la UTPR, a los informes de actividades que se
generan, a la documentacién técnica de cada cliente y a los servicios
que estos han contratado, al Manual de Proteccién Radiolégica, a la
normativa de aplicacion y a los procedimientos propios de la UTPR.

- Los técnicos estan completamente implicados en el proceso de
seguimiento y control de las instalaciones de radiodiagnéstico clientes,
asi como en la elaboracién de los informes correspondientes. Deberan
adoptarse medidas que suplan la escasa presencia de los técnicos en la
sede de la UTPR y aseguren un conocimiento pleno de las condiciones
de seguridad y proteccién radiolégica de las instalaciones que visitan.

- El sistema informatico implantado para la elaboracion de los
correspondientes informes a sus clientes se valide de forma periddica y
se conservaran registros de las revisiones correspondientes.

Se remitiran copias de los procedimientos que se establezcan y se dara

cuenta a este organismo de las medidas adoptadas al efecto.”--------------—-—-

Respecto a este requisito, la UTPR ha remitido los correspondientes
procedimientos técnicos de actuacién y de gestion y su implantacion efectiva
sera verificada y revisada por el CSN una vez reiniciada la actividad.-----------

Por otra parte, fue entregada copia del Plan de control relativo a la
implantacion efectiva de las medidas correctoras propuestas para el
levantamiento de la suspensién temporal de funcionamiento de la UTPR
elaborado por FIDOTEC S.L., segln el cual una vez levantada la suspension
la UTPR informara al CSN mensualmente durante el afioc 2009 y
trimestralmente durante el afio 2010 sobre su desarrollo.

“Debera implantarse un sistema de calidad que garantice un servicio 6ptimo
de atencién, asesoramiento e informacion a sus clientes. FIDOTEC S.L.
debera acreditar la implantacién de este sistema de calidad.”
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El gerente de la UTPR manifesto, en relacién a esta medida correctora, que
durante los primeros meses del afio en curso FIDOTEC, S.L. ha obtenido la
certificacién 1SO-9001:2008, habiendo adjuntado copia justificativa de dicha
acreditacion.

OCHO: “Deberan remitir el inventario completo de equipamiento y medios técnicos
disponibles por FIDOTEC S.L. para la medida de niveles de radiacién y para
‘la realizacion de controles de calidad en equipos de rayos x, incluyendo los
equipos que han sido dados de baja y para cada equipo, se remitira copia
del ultimo certificado de calibracion. Asimismo se revisara el procedimiento
establecido para la calibracién y verificaciéon de los equipos de medida y se
remitira nueva copia del mismo.”

FIDOTEC S.L. remiti6 en relacién a este asunto la informacién requerida.-----

Fue entregada copia revisada del inventario de equipos de medida
disponibles por la UTPR para el desarrollo de sus actividades.--------------—---

|
|
|
|

NUEVE: “Deberan disponer de un modelo de contrato escrito para la prestacion de
servicios a los clientes de la UTPR, asi como de un modelo de oferta de
prestacion de servicios en los que queden claramente detallados, los
servicios contratados por los clientes y los ofertados por la UTPR, que
asegure que tanto los clientes como los técnicos de FIDOTEC S.L.
conoceran, en todo momento, el alcance total de los servicios a prestar por
la UTPR. Deberan remitir copias de los modelos citados e indicar cémo se
implantaran en la practica.”

En relacion a este requisito se presenté la documentacién solicitada,
manifestando que esta medida se implantara de forma inmediata con los
nuevos clientes y para los habituales se irda implantando en las préximas
revisiones y visitas técnicas, a medida que éstas se vayan realizando.
Durante la inspeccién fue entregada copia revisada del Contrato de servicios
sobre proteccion radiolégica contra radiaciones ionizantes elaborado al
efecto.

DIEZ: ‘Deberan indicar si van a realizar la estimaciéon de dosis individuales a
trabajadores de categoria B, a partir de los valores de dosimetria ambiental.
En caso afirmativo, deberan enviar copia del procedimiento establecido al
respecto, para su evaluacién por este CSN, indicando, asimismo, como se
aplicara en la practica y como se informara de los resultados
correspondientes a las instalaciones clientes.”

El Jefe de la UTPR manifesté respecto a este tema que no van a realizar
estimacion de dosis individuales a trabajadores de categoria B puesto que,
en todo caso, recomiendan a sus clientes utilizar dosimetria personal.-—------—-
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ONCE: ‘Deberan establecer un procedimiento de trabajo y de comunicacién con el
Especialista en radiofisica hospitalaria adscrito a la UTPR, de forma que se
garantice la supervision y el visado, por su parte, de todos y cada uno de los
informes de estimacioén de dosis de entrada a paciente que se generan en la
UTPR, bajo su responsabilidad. Deberan documentar y acreditar la
implantaciéon de este procedimiento.”

Respecto a este asunto, FIDOTEC S.L. ha remitido el procedimiento
correspondiente y su efectiva implantacion sera revisada por este organismo
a lo largo del afio y durante la préxima inspeccion a la UTPR.

El Sr. BB v el Jefe de la UTPR manifestaron que todos los informes
técnicos que emita la UTPR, que incluyan estimacion de dosis de entrada a
paciente seran supervisados por el Especialista en radiofisica hospitalaria y
visados con su firma.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
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 co-
ntra Radiaciones lonizantes, el 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 1891/1991 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines
de diagnostico médico, el Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagnéstico, la Instruccién de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Se-
guridad Nuclear, numero 1S-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de ex-
perto en proteccion contra las radiaciones ionizantes y sin perjuicio de las competencias
atribuidas a la Administracién Sanitaria competente por el Real Decreto 1132/1990, por el
que se establecen las medidas fundamentales de proteccién radioldgica de las personas
sometidas a examenes y tratamientos médicos, se levanta y suscribe la presente Acta por
triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a diecisiete de junio de
dos mil nueve.

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




