FIRMADO ELECTRONICAMENTE - 20/07/2022 09:26:26 CET - copia obtenida del original

Firmado por: Francisco Javier Zarzuela Jimenez

73137-21314-26C47-43333

Laautenticidad del documento puede ser comprobada en: https://www.csn.es/Sede20/verificarcsv/formulario?csv:

CSN/C/DPR/TGE/22/37
 SERURIDAD HUCLERR CSN/SRO/CIRCULAR-7/22

Madrid, julio 2022

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

REGISTRO GENERAL A TODQS LOS SEBVICIOS, UNIDADES DE PROTECCION
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ASUNTO: CIRCULAR N° 07/2022 INFORMATIVA SOBRE LA DOCUMENTACION A PRESENTAR POR
LOS TITULARES PARA LA AUTORIZACION DE INSTALACIONES MEDICAS CON EQUIPOS
HIBRIDOS SPECT-CT

Esta circular informativa tiene como objetivo informar a los Servicios de Proteccién Radiologica
(SPR) y Unidades de Proteccién Radiolégica (UTPR) en el campo de aplicacion de instalaciones
médicas, sobre la documentacion a presentar por los titulares para la autorizacion de instalaciones
radiactivas con equipos Hibridos SPECT-CT.

Como consecuencia del Plan INVEAT que comprende la adquisicion o sustitucion de equipos
radiolégicos médicos, los cuales requeriran autorizacion de funcionamiento o modificacion de
instalacion radiactiva de acuerdo con el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real
Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre), el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) ha llevado a cabo
un proceso de optimizacion del licenciamiento centrado en diferentes areas de trabajo y aplicando los
siguientes criterios: enfoque graduado, alcance adecuado a la complejidad, armonizacion de criterios
de evaluacion, estandarizacion de los formatos.

ElI CSN ha identificado como un area de mejora, la informacion a los titulares sobre la documentacion
a presentar de apoyo a las solicitudes. El objetivo es orientar a los titulares en el proceso de
autorizacion y agilizar la concesion de las autorizaciones requeridas por las instalaciones radiactivas.
Para ello es necesario garantizar que la documentacion enviada por sus titulares sea completa, clara
y precisa, de forma que se facilite su analisis, se evite la necesidad de pedir informacién adicional y
se reduzcan los plazos de evaluacion y, por tanto, de concesion de las autorizaciones.

Esta Direccion Técnica de Proteccion Radiologica, en sus tareas de licenciamiento, considera que este
Formato y contenido estandar de la solicitud de equipos hibridos de tomografia por emisién de fotén
Unico y tomografia computarizada (SPECT-CT) incluido como Anexo 1 a esta circular, cumple este
objetivo, y ademas refleja un enfoque gradual del esfuerzo de evaluacion segln el riesgo para las
nuevas instalaciones y modificaciones esperadas en el plan INVEAT asociadas a equipos CPECT-CT.
También se incluye un Anexo 2 que presenta un diagrama de uso del citado formato.

Adicionalmente se le informa de que podra encontrar esta documentacion también en la pagina
web del CSN_http://www.csn.es en “Para profesionales”, “Equipos radiactivos médicos”

Atentamente,

Firmado electronicamente por el
Director Técnico de Proteccion Radiologica
Javier Zarzuela Jiménez
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INTRODUCCION

Dado el contexto actual de renovacion tecnolédgica de los equipos utilizados en Medicina Nuclear, se espera
recibir en el Consejo de Seguridad Nuclear un gran ndmero de solicitudes de modificacion o de
funcionamiento de nuevas instalaciones. Para agilizar la concesion de las autorizaciones requeridas por las
instalaciones radiactivas es necesario garantizar que la documentacion enviada por sus titulares sea
completa, clara y precisa, de forma que se facilite su analisis, se evite la necesidad de pedir informacion
adicional y se reduzcan los plazos de evaluacion y, por tanto, de concesion de las autorizaciones.

Este documento constituye una referencia para la adecuada elaboracion de la documentacién a remitir junto
con las solicitudes de autorizacion de funcionamiento y de modificacion de las instalaciones radiactivas de
Medicina Nuclear con equipos hibridos de tomografia por emision de fotdn Unico y tomografia computarizada
(en adelante, SPECT-CT), de acuerdo con los articulos 38, 39 y 40 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas [1], y las
Instrucciones del Consejo de Seguridad Nuclear: IS-28, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento
que deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria [2]; IS-16, por la que se
regulan los periodos de tiempo que deberan quedar archivados los documentos y registros de las
instalaciones radiactivas [3]; e I1S-18, sobre los criterios aplicados por el Consejo de Seguridad Nuclear para
exigir a los titulares de las instalaciones radiactivas la notificacién de sucesos e incidentes radiolégicos [4].

Este documento, ademas, complementa el contenido de la Guia de Seguridad 5.1-Revl - sobre
“Documentacién técnica para solicitar la autorizacion de funcionamiento de las instalaciones radiactivas de
manipulacion y almacenamiento de radionucleidos no encapsulados (22 y 32 categoria)” [5] para el caso de
equipos hibridos SPECT-CT.

La adhesion de las solicitudes remitidas por los titulares a lo descrito en este documento garantizara que la
documentacién enviada como apoyo a las solicitudes sea completa y esté bien estructurada, lo que reducira
la necesidad de emitir peticiones de informacién adicional y agilizara el proceso de evaluacion.

Teniendo en cuenta la gran variedad de tipos de solicitudes en Medicina Nuclear, en el caso de que se solicite
una autorizacién que involucre equipos (PET-CT y/o SPECT-CT) y otras modificaciones (por ejemplo: nuevos
radionucleidos o aumento de actividad de los autorizados, remodelacion de la radiofarmacia, autorizacion de
habitaciones para terapia con el sistema de vertidos liquidos asociado, cambios de titular, etc.) se enviara
una solicitud para los equipos y otra solicitud por separado para el resto de casos.

En la solicitud de autorizacion se enviara la documentacion de apoyo correspondiente a cada tipo de equipo
por separado (por ejemplo, en la parte | se incluirad la documentacién relacionada con el equipo PET-CT y en
la parte Il la relacionada con el equipo SPECT-CT), si bien tanto la Verificacion de la Instalacion, el Reglamento
de funcionamiento como el Plan de emergencia al ser documentos Unicos se podran presentar en comdn.

Para la solicitud de los equipos SPECT-CT se seguira el presente documento y se adaptara la documentacion
de apoyo a la solicitud con la requerida en el documento “Formato y contenido estandar de la solicitud de
equipos hibridos PET-CT” [6] (disponible en la pagina web del CSN: enlace).


https://www.csn.es/documents/10182/2423653/2022-06-02+anexo+I+FORMATO+Y+CONTENIDO+ESTANDARD+DE+SOLICITUDES+DE+EQUIPOS+PET-CT.pdf/42873a2b-01c8-0655-79ad-65ed88fd2ae7
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Se aportara en la documentacion de apoyo a la solicitud el presupuesto econémico correspondiente a la
autorizacion solicitada, tanto de los equipos como de la obra civil (si aplica). En el Anexo Ill se incluye el
Formulario de coste de la instalacion.

En el caso de modificaciones en las que sea necesario realizar diferentes etapas, también se debera aportar
en la documentacion a presentar, el calendario previsto de las mismas.

Los requisitos contenidos en este documento se plantean en funcién de cuatro escenarios genéricos que
representan las situaciones mas habituales que afectan a dichas instalaciones. De mayor a menor alcance,
los escenarios son los siguientes.

- Escenario 1: equipo SPECT-CT en una instalacidon nueva (1a) o en una instalacion ya existente sin
SPECT-CT (1b).

- Escenario 2: aumento del nimero de equipos SPECT-CT con dependencias de nueva construccion, en
una instalacién que ya dispone de equipos SPECT-CT.

- Escenario 3: sustitucion de Gammacamara Planar por equipo SPECT-CT en instalaciéon que precise
cambios en el blindaje de la sala de exploracion.

- Escenario 4: sustitucion de Gammacamara Planar o equipo SPECT-CT por un equipo SPECT-CT, en
instalaciéon que no precise cambios en el blindaje de la sala de exploracion.

En caso de que el titular considere que su solicitud no se ajusta a ninguno de los escenarios citados, debera
justificarlo debidamente y adaptar la documentacion a las caracteristicas particulares de su instalacion.

En el Anexo | de este documento, se recoge de forma visual la documentacién a enviar en cada uno de los
escenarios.

Se anade un Flujograma (Anexo Il) que integra los cuatro escenarios recogidos en este documento, la
documentacién a presentar en cada caso y el tipo de solicitud a presentar por el titular. Dicha solicitud, se
ajustara a los articulos 38 y 40 del Real Decreto 1836/1999, por el que se aprueba el reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas (RINR) [1]. El tipo de solicitud a presentar podra ser: solicitud al 6rgano
ejecutivo de Industria de las CCAA o del Ministerio (SAU) o, en determinadas condiciones (art. 40 del RINR)
una solicitud de autorizacion expresa (SAE) directamente al CSN. Todo ello queda reflejado en el flujograma
de este documento.

DOCUMENTACION A APORTAR RELATIVA A LAS INSTALACIONES CON SPECT-CT

Estan fuera del alcance de este documento otras solicitudes ya citadas, relacionadas con modificaciones de
radionucleidos o relacionadas con otro tipo de modificaciones como pueden ser, cambios estructurales de la
instalacién, por ejemplo, la incorporacién de habitaciones para terapia y los sistemas de vertidos liquidos
asociados o cualquier otro cambio estructural, cambio de titularidad etc.

Como ya se ha citado anteriormente, para la elaboraciéon de la documentacion correspondiente a la solicitud
de funcionamiento o modificacién de equipos SPECT-CT, se tomara como referencia el documento “Formato
y contenido estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT” [6] adaptandolo a una instalacion con
equipos SPECT-CT, ya que, la parte técnica es muy similar. En la Memoria Descriptiva del SPECT-CT pueden
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ser diferentes las dependencias (por ejemplo, no se necesitaran salas de incorporacion que si existen en los
servicios de Medicina Nuclear con equipos PET-CT); en el Estudio de Seguridad se deberan considerar y
adaptar las hipétesis a los radionucleidos que mas pueden contribuir a las dosis recibidas. Ademas, en el
estudio de Seguridad se considerara la contribucion del CT en los blindajes de la sala. Los documentos de
Verificacion de la Instalacion, Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia podran ser los mismos,

aunque también deberan adaptarse al tipo de instalacion.

1. INFORMACION GENERAL

1.1. TITULAR

Nombre, NIF y domicilio social del titular (en el caso de entidades privadas, segun las escrituras notariales y

el certificado de inscripcion en el Registro Mercantil).

1.2. CONTACTO DEL TITULAR A EFECTOS DE NOTIFICACION DE LA AUTORIZACION

Nombre, cargo, teléfono y correo electrénico.

1.3. SERVICIO O UNIDAD TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

En caso de contar con dichas entidades, nombre y referencia del CSN.

1.4. CONTACTO TECNICO A EFECTOS DE LA EVALUACION

Nombre, cargo, teléfono y correo electrénico.

1.5. EMPLAZAMIENTO

Nombre del centro sanitario, direcciéon y ubicacién de la instalacién en el centro sanitario.

1.6. OBJETO DE LA SOLICITUD

El contenido de este apartado debera reflejar la siguiente informacion: marca y modelo del equipo, si se trata
o no de una sustitucion de un equipo ya autorizado, y dénde se instalara el equipo. A continuacién, se presenta

en cursiva el texto a incluir en funcion de los escenarios ya mencionados.

- Escenario 1a: Autorizacioén de funcionamiento de una instalacion radiactiva de segunda categoria que
incorpora un equipo hibrido SPECT-CT de la marca xxx, modelo xxx, para el diagnéstico médico de

pacientes en el campo de la Medicina Nuclear.

- Escenario 1b: Autorizacién de modificacion por adquisicion de un equipo hibrido SPECT-CT de la marca
Xxx, modelo xxx, en una instalacion que no tiene previamente autorizado ningun equipo SPECT-CT. El
equipo se instalara en una sala de exploracion de nueva construccion, lo que requerira ampliar las
dependencias de la instalacion y sus zonas auxiliares, asi como las actividades autorizadas para incluir

el diagnostico médico de pacientes mediante SPECT-CT.
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- Escenario 2: Autorizacion de modificacion por adquisicion de un nuevo equipo hibrido SPECT-CT de la
marca xxx, modelo xxx. El equipo se instalara en una sala de exploracion de nueva construccion, lo que
requerira ampliar las dependencias y sus zonas auxiliares, y supondra ampliar de xxx a xxx el nimero
de equipos SPECT-CT.

- Escenario 3: Sustitucion de una Gammacamara planar, por un equipo SPECT-CT de la marca xxx,
modelo xxx. El equipo se instalara en la sala de exploracion que alberga actualmente la Gammacamara
tras su remodelacion y/o la realizacion de cambios que afectan al blindaje de la sala de exploracion.

- Escenario 4: Sustitucion de una Gammacamara planar o equipo SPECT-CT de la marca xxx modelo xxx,

por un equipo SPECT-CT de la marca xxx, modelo xxx que no requiere remodelacion ni cambios que
afecten al blindaje de la sala de exploracion.

2. MEMORIA DESCRIPTIVA

Se adaptara la documentacion de apoyo a la solicitud con la requerida en el documento “Formato y contenido
estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT” [6]

3. ESTUDIO DE SEGURIDAD

Se adaptara la documentacion de apoyo a la solicitud con la requerida en el documento “Formato y contenido
estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT” [6]

4. VERIFICACION DE LA INSTALACION

Se adaptara la documentacion de apoyo a la solicitud con la requerida en el documento “Formato y contenido
estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT” [6]

5. REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO

Se adaptara la documentacion de apoyo a la solicitud con la requerida en el documento “Formato y contenido
estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT” [6]

6. PLAN DE EMERGENCIA INTERIOR

Se adaptara la documentacion de apoyo a la solicitud con la requerida en el documento “Formato y contenido
estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT” [6]

7. PREVISIONES PARA LA CLAUSURA

Se adaptara la documentacion de apoyo a la solicitud con la requerida en el documento “Formato y contenido
estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT” [6]
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8. COBERTURA ECONOMICA

Presentacion del Formulario de coste de la instalacion (Anexo 6), de acuerdo a lo descrito en el punto 1.6
Objeto de la solicitud, al objeto de poder determinar la base imponible de la tasa regulada en el articulo 15
de la Ley 14/1999, de 4 de mayo, de Tasas y Precios Publicos por servicios prestados por el Consejo de
Seguridad Nuclear (B.0.E. 5-5-1999). Debera de declararse el valor total y efectivo de la instalacion radiactiva
o de su modificacion, considerandose incluido en dicho valor todos aquellos componentes que por su
naturaleza estén afectos al funcionamiento de la misma.

Caso de transmisiones onerosas debera declararse el valor de la enajenacion. En el caso de transmisiones
lucrativas o de arrendamiento de la instalacion el valor a declarar sera el de mercado.

9. DENOMINACION DE LOS ANEXOS A INCLUIR EN LA DOCUMENTACION DE APOYO A LA SOLICITUD

Los anexos que se incluyan en la documentacion de apoyo a la solicitud se nombraran segln se indica a
continuacion (entre paréntesis se senala el apartado de este documento que recoge el contenido que se debe
incluir en cada anexo):

- Anexo 1 - Planos (Apartado 2.3.i)

- Anexo 2 - Calculo de blindajes y estimacion de las dosis recibidas por los trabajadores (Apartados 3.2 y 3.3)
- Anexo 3 - Procedimientos de verificacion de la instalacion (Apartado 4.3)

- Anexo 4 - Reglamento de funcionamiento (Apartado 5)

- Anexo 5 - Plan de emergencia interior (Apartado 6)

- Anexo 6 - Cobertura econémica de la autorizacion de funcionamiento o modificacion (Apartado 8)

- Anexo 7 - Otros documentos

BIBLIOGRAFIA

[1] Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones
nucleares y radiactivas.
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y tercera categoria.
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radiactivas.



CONSEID DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Subdireccion de Proteccion
Radiolégica Operacional

Formato y contenido estandar de la solicitud de
equipos hibridos SPECT-CT

Pagina 8 de

julio de 2022

Ref.: Rev.0

[4] Instruccion I1S-18, de 2 de abril de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre los criterios aplicados
por el Consejo de Seguridad Nuclear para exigir a los titulares de las instalaciones radiactivas la
notificacién de sucesos e incidentes radiologicos.

[5] Guia de Seguridad 5.1-Revl - sobre “Documentacion técnica para solicitar la autorizacién de
funcionamiento de las instalaciones radiactivas de manipulacion y almacenamiento de radionucleidos
no encapsulados (22 y 32 categoria), 2005.

[6] Formato y contenido estandar de la solicitud de equipos hibridos PET-CT.

[7] Instruccion 1S-34, sobre criterios en relacion con las medidas de proteccion radiologica, comunicacion de
no conformidades, disponibilidad de personas y medios en emergencias y vigilancia de la carga en el
transporte de material radiactivo.



CSN gsngﬁrswlgguumsm Pagl na9de

Formato y contenido estandar de la solicitud de julio de 2022

Subdireccidn de Proteccion equipos hibridos SPECT-CT
Radiolégica Operacional Ref.: Rev.0

ANEXO |: DOCUMENTACION A PRESENTAR JUNTO CON LA SOLICITUD

g

5| 8|2

[ O |=

3 = E i - Escenario 1: equipo SPECT-CT en una instalacién nueva (1a) o en una instalacion ya existente
7 g |2 |o sin SPECT-CT (1b).

% © % % - Escenario 2: aumento del nimero de equipos SPECT-CT con dependencias de nueva
o %_ = ‘f—; construccion en una instalacion que ya dispone de equipos SPECT-CT.

S 3 8 |e|. Escenario 3: sustitucion de Gammacamara Planar por equipo SPECT-CT en instalacion que
“é 2 § % precise cambios en el blindaje de la sala de exploracion.

c |@ |[c | | - Escenario 4: sustitucion de Gammacamara Planar o equipo SPECT-CT por equipo SPECT-CT en
3% i :§ :§ instalacion que no precise cambios en el blindaje de la sala de exploracion.

= ERERE

§ ;5 % % En las siguientes tablas, para cada escenario, una casilla de color indica qué es lo que debe
{0 I B A presentarse, y una casilla con fondo blanco indica qué no debe presentarse.

- (N (0 (s

(&3 (&3 (] (]

g |8 |8 |8

1|2 (3|4 | 1. INFORMACION GENERAL

112|314 1.1. TITULAR

11234 1.2. CONTACTO DEL TITULAR A EFECTOS DE NOTIFICACION DE LA AUTORIZACION
11234 1.3. SERVICIO O UNIDAD TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

112|314 1.4. CONTACTO TECNICO A EFECTOS DE LA EVALUACION

112|314 1.5. EMPLAZAMIENTO

11234 1.6. OBJETO DE LA SOLICITUD

1|2(3|4| 2. MEMORIA DESCRIPTIVA

11234 2.1. EQUIPO Y MATERIAL RADIACTIVO SOLICITADO(*)

11234 2.2. EQUIPOS QUE SE RETIRAN

11234 2.3. DESCRIPCION DE LA INSTALACION

1 2 (3|4 a. Dependencias

1(2 3|4 b. Ubicacién y disposicion de las dependencias

11234 c. Materiales constructivos y revestimientos

11234 d. Detectores de radiacién ambiental y contaminacion superficial

1 2 (3|4 e. Medios de proteccion para minimizar la exposicion y prevenir la contaminacion
11234 f.  Medios para la descontaminacién de personas y superficies

11234 g. Sistema de ventilacion, tipo de ventilacion

1 2 (3|4 h. Medios de proteccion contra incendios

1(2 3|4 i. Planos

1|2 (3|4 | 3. ESTUDIO DE SEGURIDAD(t)

112 (3|4 3.1. SISTEMAS DE SEGURIDAD ASOCIADOS A LA INSTALACION Y A LOS EQUIPOS

112|134 3.2. IDONEIDAD DE LOS BLINDAJES ESTRUCTURALES

11234 3.3. ESTIMACION DE LAS DOSIS RECIBIDAS POR LOS TRABAJADORES

1|2 (3|4 | 4. VERIFICACION DE LA INSTALACION

11234 4.1. INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

11234 4.2. MANTENIMIENTO, GARANTIA'Y CONTROL DE CALIDAD
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1(2 3|4 a. Mantenimiento
11234 b. Garantia y Control de calidad
11234 4.3. PROGRAMA'Y PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION
11234 a. Programa de verificacion de los sistemas de seguridad
11234 b. Programa de verificacion de los niveles de radiacion en la instalacion y en sus areas
anexas
11213124 c. Programa de verificacion de la ausencia de contaminacién superficial y personal al
finalizar la jornada de trabajo
d. Programa de calibraciones y verificaciones periddicas de los detectores de radiacion y
contaminacion
112 |34 e. Programa de verificacion de la hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas
1|2 (3|4 | 5. REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO (1)
11234 5.1 PERSONAL DE LA INSTALACION
11234 a. Organigrama
12 3|4 b. Relacién prevista de personal
1 2(3|4 c. Responsabilidades
11234 d. Clasificacion y vigilancia dosimétrica y médica
12 3|4 e. Formacién en proteccion radiolégica de los trabajadores expuestos
11234 5.2 PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO DE LA INSTALACION
12 3|4 a. Control de acceso
1121324 b. Operaciones de recepcion, preparacion, administracién de radionucleidos y manejo de
pacientes inyectados
12 3|4 c. Movimiento del material radiactivo dentro del centro sanitario
d. Medidas necesarias para facilitar el acceso de bultos radiactivos segln el apartado
11234
cuarto de la 1S-34 [7]
12|34 e. Gestion de los dosimetros personales
11234 f.  Gestion de residuos radiactivos sélidos y liquidos
11213124 g. Verificacion al finalizar la jornada de trabajo de la ausencia de contaminacién
superficial y personal
1 2 (3|4 h. Actuacion en caso de sospecha de contaminacion de personas y superficies
11234 5.3 REGISTRO Y ARCHIVO
12 3|4 a. Anotaciones previstas en el diario de operacion
12 3|4 b. Archivo de documentos
112|134 c. Informe anual
11234 5.4 SERVICIO O UNIDAD TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA (si aplica)
1| 2|3|4| 6. PLAN DE EMERGENCIA(})
1/12|3|4 6.1 LINEA DE AUTORIDAD Y RESPONSABILIDADES
112|134 6.2 INCIDENTES PREVISIBLES
1/12|3|4 6.2 PROCEDIMIENTOS DE ACTUACION
112|134 6.3 CRITERIOS DE NOTIFICACION
112|134 6.4 FORMACION Y MANTENIMIENTO DEL PLAN DE EMERGENCIA INTERIOR

2 2[3][4] 7. PREVISIONES PARA LA CLAUSURA (1)

Z] 23 [4] 8. COBERTURA ECONOMICA

(*) El apartado 2.1 hara referencia tnicamente a los equipos y material radiactivo de nueva adquisicion.
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(1) Escenario 4: No es necesario aportar ninguna documentacion (salvo que haya algtin cambio en alguno de
los apartados, en cuyo caso se debera actualizar) y se presentaran las dos declaraciones siguientes:

Declaracion 1) La adquisicion del nuevo equipo SPECT-CT no requiere aportar un nuevo calculo de
blindajes ni remodelar la sala de exploracion existente dado que las hipotesis consideradas para el
diseno original de la sala son validas, a efectos del calculo de blindajes, para el funcionamiento del
nuevo equipo SPECT-CT.

Declaracion 2) La modificacion solicitada no requiere llevar a cabo ningun cambio estructural en la
instalacion, ni afecta a la clasificacion de zonas, ni a las dosis recibidas por los trabajadores y los
miembros del publico, que se mantendran, en condiciones normales de operacion, inferiores a los
limites establecidos en el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes y
seran coherentes con la clasificacion de zonas y trabajadores de la instalacién. En cualquier caso, se
verificara experimentalmente la idoneidad de los blindajes de la sala de exploracion antes del inicio
del uso clinico del nuevo equipo SPECT-CT.

(%) Escenarios 2-3-4: aportar este documento, con todos sus apartados, Gnicamente si se da alguna de las
tres situaciones siguientes: 1) la modificacién requiere actualizar dicho documento, 2) el documento no
cumple los criterios de calidad citados o 3) han transcurrido 5 afnos o0 mas (o el documento ha sido revisado
puntualmente por modificaciones autorizadas en la instalacion) desde que se envié dicho documento
completo al CSN por dltima vez. En caso de que no se remita este documento, debe indicarse la fecha de
autorizacion para la que se presentd el documento vigente.

En caso de no tener que aportar el Reglamento de funcionamiento, incluir la declaracion siguiente:

Declaracion 1) El Reglamento de funcionamiento de la instalacion, remitido al CSN con fecha XXX-XXX-
XXX, no se ve afectado por la modificacion solicitada y cumple los criterios de calidad requeridos.

Y, si la modificacién requiere aumentar el niimero de trabajadores de la instalacion, la declaracion siguiente:

Declaracion 2) La modificacion requiere aumentar el numero de trabajadores de la instalacion
(especificar nimero de trabajadores, su puesto de trabajo, su licencia y la unidad asistencial a la que
pertenecen), los cuales estaran sometidos a los mismos requisitos de vigilancia dosimétrica y médica
y de formacion en proteccion radiologica que el resto de los trabajadores, que son los establecidos en
el Reglamento de funcionamiento de la instalacion

En caso de no tener que aportar el Plan de emergencia interior, incluir la declaracién siguiente:

Declaracion 1) El Plan de emergencia interior de la instalacion, remitido al CSN con fecha XXX-XXX-XXX,
no se ve afectado por la modificacion solicitada y cumple los criterios de calidad requeridos.
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FLUJOGRAMA
LEYENDA
1G: INFORMACION GENERAL INS-PM: INSPECCION DE PUESTA EN MARCHA
MD: MEMORIA DESCRIPTIVA INSP. CONTROL (SE DEBERA REALIZAR EN EL PRIMER ANO DE FUNCIONAMIENTO)
ES: ESTUDIO DE SEGURIDAD NOT-PM: NOTIFICACION DE PUESTA EN MARCHA
VI: VERIFICACION DE LA INSTALACION |EV: INFORME DE EVALUACION

ESCENARIO 1ay 1b
RF: REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO  |AN: INFORME ANUAL ¥

PE: PLAN DE EMERGENCIA INTERIOR
CL: PREVISIONES PARA LA CLAUSURA

La solicitud de autorizacién a presentar, segun los.
articulos 38 y 40 del RD 1836/1999 (Reglamento

) i e CON SPECT-CT
sobre instalaciones nucleares y radiactivas, RINR), DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL TITULAR (SAU Art.38 RINR)
podrd ser:
- SAU: Solicitud de autorizacion al érgano ejecuti- 1G: NECESARIO RF: S| HAN PASADO <5 ANOS SE APORTARAN LAS DECLARACIONES ESPECIFICADAS EN ESTE DOC.
vo de Industria de las CCAA o del Ministerio. MD: NECESARIO SI HAN PASADO >5 ANOS O EL RF HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE
- SAE: solicitud para autorizacion expresa directa-
e allGSN ESCENARIO 2 ES: NECESARIO PE: S| HAN PASADO >5 ANOS O EL PE HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE
VI: NECESARIO CL: NO NECESARIO (SE REVISARA S| EL PRESENTADO NO CUMPLE LOS CRITERIOS DE CALIDAD)

DOCUMENTOS A REALIZAR POR EL EVALUADOR

IEV: NECESARIO I INS-PM: A VALORAR NOT-PM: A VALORAR
¢ES UN NUEVO SPECT-CT O
£S UNA SUSTITUCION? SUSTITUCION
SPECT-CT DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL TITULAR (SAE Art.40 RINR)
1G: NECESARIO RF: S| HAN PASADO <5 ANOS SE APORTARAN LAS DECLARACIONES ESPECIFICADAS EN ESTE DOC.
MD: NECESARIO SI HAN PASADO >5 ANOS O EL RF HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE
ESCENARIO 3 ES: PARCIAL PE: S| HAN PASADO >5 ANOS O EL PE HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE
VI: PARCIAL CL: NO NECESARIO (SE REVISARA S| EL PRESENTADO NO CUMPLE LOS CRITERIOS DE CALIDAD)

DOCUMENTOS A REALIZAR POR EL EVALUADOR

IEV: NECESARIO INS-PM: NO (INSP. CONTROL) NOT-PM: NO NECESARIO

¢ES NECESARIO REALI- st
ZAR EL CALCULO DE
BLINDAJES?

ESCENARIO 4




CONSEID DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Subdireccion de Proteccion
Radiolégica Operacional

Formato y contenido estandar de la solicitud de
equipos hibridos SPECT-CT

Pagina 13 de

julio de 2022

Ref.: Rev.0

ANEXO lll: FORMULARIO DE COSTE DE LA INSTALACION




INSTALACION:

IRA/

CONSEJO DE I FECHA SOLICITUD:

! SEGURIDAD NUCLEAR

AUT. PUESTA EN MARCHA
AUT. MODIFICACION N@

TIPO DE SOLICITUD:

EHEHI

NIF/DNI/NIE

NOMBRE

DOMICILIO

MUNICIPIO

C. POSTAL

DATOS FISCALES DEL TITULAR

PROVINCIA

NOMBRE

DPTO/ATTEN

DOMICILIO

MUNICIPIO

C.POSTAL

PROVINCIA

DOMICILIO NOTIFICACIONES

TELEFONO EMAIL

PERSONA CONTACTO

PRESUPUESTO O COSTE ESTIMADO (SIN IVA)

Terrenos - locales y obra civil .............:|

Equipos o material radiactivo |

Aparatos de medida de radiaciones |

Sistemas auxiliares ... |

**Debe aportarse justificacion acorde a los costes declarados

En ,a de

Fdo.:

de 202
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FLUIOGRAMA

LEYENDA

IG: INFORMACION GENERAL INS-PM: INSPECCION DE PUESTA EN MARCHA

MD: MEMORIA DESCRIPTIVA INSP. CONTROL (SE DEBERA REALIZAR EN EL PRIMER ANO DE FUNCIONAMIENTO)
ES: ESTUDIO DE SEGURIDAD NOT-PM: NOTIFICACION DE PUESTA EN MARCHA

VI: VERIFICACION DE LA INSTALACION IEV: INFORME DE EVALUACION

RF: REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO  |AN: INFORME ANUAL
PE: PLAN DE EMERGENCIA INTERIOR
CL: PREVISIONES PARA LA CLAUSURA

La solicitud de autorizacién a presentar, segun los
articulos 38 y 40 del RD 1836/1999 (Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas, RINR),
podra ser:

- SAU: Solicitud de autorizacion al érgano ejecuti-
vo de Industria de las CCAA o del Ministerio.

- SAE: solicitud para autorizacion expresa directa-
mente al CSN.

ESCENARIO lay 1b

DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL TITULAR (SAU Art.38 RINR)

1G: NECESARIO
MD: NECESARIO
ES: NECESARIO

RF: NECESARIO
PE: NECESARIO
CL: NECESARIO

NUEVO SPECT-CT
¢ES UN NUEVO SPECT-CT O

SPECT-CT

ESCENARIO 2

ESCENARIO 3

MD: NECESARIO
ES: NECESARIO

VI: NECESARIO
DOCUMENTOS A REALIZAR POR EL EVALUADOR
ESCENARIO 1a IEV: NECESARIO INS-PM: NECESARIO NOT-PM: NECESARIO
NUEVA / SIN ESCENARIO 1b IEV: NECESARIO INS-PM: A VALORAR NOT-PM: A VALORAR
¢ES UNA NUEVA IRA / IRA SPECT-CT
SIN SPECT-CT, O IRA CON
SPECT-CT PREVIO? CON SPECT-CT
DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL TITULAR (SAU Art.38 RINR)
1G: NECESARIO RF: S| HAN PASADO <5 ANOS SE APORTARAN LAS DECLARACIONES ESPECIFICADAS EN ESTE DOC.

SI HAN PASADO >5 ANOS O EL RF HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE

PE: S| HAN PASADO >5 ANOS O EL PE HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE

VI: NECESARIO CL: NO NECESARIO (SE REVISARA SI EL PRESENTADO NO CUMPLE LOS CRITERIOS DE CALIDAD)
DOCUMENTOS A REALIZAR POR EL EVALUADOR
IEV: NECESARIO INS-PM: A VALORAR NOT-PM: A VALORAR
DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL TITULAR (SAE Art.40 RINR)
1G: NECESARIO RF: SI HAN PASADO <5 ANOS SE APORTARAN LAS DECLARACIONES ESPECIFICADAS EN ESTE DOC.

MD: NECESARIO
ES: PARCIAL
VI: PARCIAL

SI HAN PASADO >5 ANOS O EL RF HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE

PE: S| HAN PASADO >5 ANOS O EL PE HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE

CL: NO NECESARIO (SE REVISARA SI EL PRESENTADO NO CUMPLE LOS CRITERIOS DE CALIDAD)

DOCUMENTOS A REALIZAR POR EL EVALUADOR

1EV: NECESARIO

INS-PM: NO (INSP. CONTROL)

NOT-PM: NO NECESARIO

¢ES NECESARIO REALI- S
ZAR EL CALCULO DE
BLINDAJES? NO
ESCENARIO 4

DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL TITULAR (SAE Art.40 RINR)

1G: NECESARIO
MD: PARCIAL

ES: NO NECESARIO
VI: PARCIAL

RF: SI HAN PASADO <5 ANOS SE APORTARAN LAS DECLARACIONES ESPECIFICADAS EN ESTE DOC.

SI HAN PASADO >5 ANOS O EL RF HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE

PE: S| HAN PASADO >5 ANOS O EL PE HA SIDO MODIFICADO SE REVISARA COMPLETAMENTE

CL: NO NECESARIO (SE REVISARA SI EL PRESENTADO NO CUMPLE LOS CRITERIOS DE CALIDAD)

DOCUMENTOS A REALIZAR POR EL EVALUADOR

1EV: NECESARIO

INS-PM: NO (INSP. CONTROL)

NOT-PM: NO NECESARIO
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