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ASUNTO: RESOLUCION DEL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR POR LA QUE
SE AUTORIZA LA MODIFICACION DE LA TITULARIDAD DE LA UNIDAD
TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA DE MEDTEC, S.A. A FAVOR
DE “GALARIA, EMPRESA PUBLICA DE SERVICIOS SANITARIOS, S.A”.

La Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR) de “Instituto Gallego de Medicina
Técnica, MEDTEC, S.A.” dispone de autorizacion, por Resolucion del Consejo de Seguridad
Nuclear de fecha 5 de mayo de 1995, para la prestacion de servicios de proteccion
radiolégica en instalaciones de rayos x con fines de diagnostico médico.

La UTPR notificé en fecha 29 de septiembre de 2008, la modificacion de su denominacion y
de los Estatutos. En fecha 29 de junio de 2009 solicitan autorizacién de modificacion, por
cambio de titularidad y por ampliacion del ambito de actuacién, renunciando a esta Ultima,
en marzo de 2010. Posteriormente, en noviembre de 2010 comunican el cambio de sede
social de la UTPR.

El Consejo de Seguridad Nuclear, en su reunién de 4 de mayo de 2011, en base a la
notificacion del cambio de su denominacion, al cambio de sede social y en base a la entrada
en vigor de nueva normativa, ha estudiado la situacion de la UTPR, asi como el informe que,
como consecuencia de las evaluaciones realizadas ha efectuado la Direccion Técnica de
Proteccion Radiologica y ha resuelto proceder a la autorizacion de la UTPR de “Galaria,
Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.”, para la prestacion de servicios en
materia de seguridad y proteccién radiolégica en instalaciones de rayos X con fines de
diagnéstico médico, que operan al amparo del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, con
los limites y condiciones que figuran en el Anexo. Esta resoluciébn se ha tomado en
cumplimiento del apartado i) del articulo 2° de la Ley 15/1980, con la redaccién incluida en la
Ley 33/2007 de reforma de la misma y de lo dispuesto en el articulo 24 del Real Decreto
783/2001, de 6 de julio.

Contra la presente Resolucién, podra interponerse recurso contencioso — administrativo en
el plazo de dos meses desde el dia siguiente al de notificacién del mismo, ante la Sala de lo
Contencioso—Administrativo de la Audiencia Nacional, conforme a lo establecido en el
articulo 46 y en la disposicion adicional cuarta de la Ley 29/1998, de 13 de julio, de la
Jurisdiccion Contencioso— Administrativa, sin perjuicio de la posibilidad de interponer
recurso potestativo de reposiciéon ante el mismo Consejo de Seguridad Nuclear en el plazo
de un mes a contar desde el dia siguiente al de la notificacion de la presente Resolucion,
segun lo dispuesto en los articulos 107, 116y 117 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, en la redaccion dada a los mismos por la Ley 4/1999 de 13 de enero.
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ANEXO

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD TECNICA DE PROTECCION
RADIOLOGICA DE "GALARIA, EMPRESA PUBLICA DE SERVICIOS SANITARIOS,
S.A.” EN SANTIAGO DE COMPOSTELA (LA CORUNA).

1.

La autorizacion concedida se refiere a la Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica
de “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.”, con sede social en la
callernmnnnni, de nnnnniiiin(La Corufia).

Las actividades a desarrollar por la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (en
adelante UTPR) consistiran en la prestacién de servicios de proteccién radiologica y
en la realizacion de las funciones establecidas en el articulo 24 y concordantes del
Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

El ambito de actuacion de la UTPR sera desarrollado en:

- Instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico que operan al amparo
del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacion y utilizacién de
aparatos de rayos x con fines de diagnéstico médico.

La UTPR estara constituida por el jefe de la UTPR y por técnicos expertos en
proteccion radioldgica.

El jefe de la UTPR estara en posesion de un Diploma expedido por el Consejo de
Seguridad Nuclear que le habilite al efecto y ha de tener dependencia juridica con el
titular de la misma. Las situaciones de carencia de jefe de UTPR deberan ser
comunicadas al Consejo de Seguridad Nuclear de forma inmediata e inhabilitardn
para el ejercicio de las competencias reconocidas.

Los técnicos expertos deberan disponer de un certificado que acredite su cualificacion
y sera emitido por el jefe de la UTPR, segun lo establecido en la Instruccion 1S-03 del
Consejo de Seguridad Nuclear, de 6 de noviembre de 2002, sobre cualificaciones
para obtener el reconocimiento de experto en proteccion contra las radiaciones
ionizantes.

El jefe de la UTPR velara por el mantenimiento y actualizacion de dicha cualificacion,
mediante la programacién de la necesaria formacion continuada.

El personal técnico de la UTPR ha de tener relacién juridica con el titular y
dependencia técnica con el jefe de proteccion radiolégica.

La UTPR de “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.” debera
disponer, para cada uno de sus técnicos, de un contrato laboral, contrato privado de
arrendamiento de servicios o cualquier otro documento que acredite de forma
indubitada la capacidad de direccion del titular sobre las personas que prestan
servicio en la UTPR.

La UTPR dispondra de los medios humanos y técnicos necesarios que sean acordes
al nimero, tipo y distribucion geografica de las instalaciones clientes y a los servicios
a prestar. El titular y el jefe de la UTPR deberan realizar, en el momento de su
autorizacién, una estimacion de sus recursos, valorando la adecuada calidad en la
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prestacion de servicios y justificando la suficiencia de los mismos. Esa estimacion
debera revisarse cuando se produzcan variaciones significativas en la carga de
trabajo de la UTPR.

La UTPR dispondra de un Manual de Proteccién Radiol6gica que contemple los
aspectos incluidos en el Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes, y que sera revisado siempre
gque asi lo requiera la actualizacion de los criterios de proteccién radiolégica,
informando al Consejo de Seguridad Nuclear de toda variacion significativa que se
produzca en su contenido.

El titular de la UTPR queda obligado a presentar solicitud de inscripcién en el registro
creado al efecto en el Consejo de Seguridad Nuclear, para dar cumplimiento a lo
establecido en el Real Decreto 413/1997 de 21 de marzo, sobre proteccion
operacional de los trabajadores externos con riesgo de exposicion a radiaciones por
intervencion en zona controlada.

La UTPR de “Galaria, Empresa Publica de Servicios Sanitarios, S.A.” no podra
participar a través de sus directivos o de su personal, ni estar participada por
entidades que sean propietarios o realicen cualquier tipo de actividad industrial o
comercial relacionadas directamente con los sistemas 0 equipos radiactivos o con los
instrumentos de deteccién y medida de la radiacion.

La UTPR mantendrd informacién actualizada sobre cada instalacién cliente, asi como
sobre sus actividades y los resultados obtenidos en cada visita técnica. Dicha
informacion ha de ser accesible a los técnicos y ha de estar disponible para consulta o
inspeccion por el Consejo de Seguridad Nuclear y contendra, al menos, los siguientes
datos:

8.1. Identificacion de la instalacion.

8.2. Identificacion del titular o responsable de la instalacion.

8.3. Identificacién del responsable de la instalacion en materia de proteccion
radiologica, supervisor de la instalaciéon o director y justificantes de las
correspondientes licencias o acreditaciones emitidas por el Consejo de
Seguridad Nuclear.

8.4.  Descripcion del lugar, emplazamiento o sala en el cual se efectla el trabajo.

8.5.  Descripcion del trabajo a realizar y riesgos derivados del mismo, identificando
las fuentes emisoras de radiacion.

8.6. Medios humanos y técnicos disponibles por parte de la instalacion a la que se
preste servicios.

8.7. Informacién y formacion bésica de los trabajadores, en materia de seguridad
nuclear y proteccion radiolégica.

8.8. Resultados obtenidos por la UTPR en las revisiones, verificaciones y
mediciones efectuadas.

La UTPR debera elaborar un Programa de Proteccion Radiolégica genérico que se ha
de adaptar a los distintos tipos de instalaciones, en funcién de las técnicas
radiogréficas que utilicen, y que debera contener los aspectos contemplados en el
articulo 19 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, relativos a las medidas de
prevencion, control y vigilancia del riesgo radioldgico.
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Asimismo, la UTPR debera elaborar y remitir al Consejo de Seguridad Nuclear unas
instrucciones basicas en materia de proteccién radiolégica, que habran de ser
suministradas a los titulares de las instalaciones clientes segun las técnicas
radiogréaficas que utilicen, y que se mantendran actualizadas conforme a la normativa
vigente.

La UTPR debera tener incorporado en su organizacion a un Especialista en
Radiofisica Hospitalaria, mediante vinculo contractual escrito, de acuerdo con la
disposicion adicional tercera del Real Decreto 183/2008, de 8 de 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.

La UTPR formalizard por escrito contratos de prestacion de servicios con los titulares
de las instalaciones clientes. Estos contratos deberan detallar el alcance concreto de
los servicios a prestar por la UTPR y de las responsabilidades de cada una de las
partes.

La UTPR debera disponer de un manual de procedimientos técnicos, debidamente
autorizados por el jefe de la UTPR, para el desarrollo de sus actividades. Los
procedimientos deberan estar adecuadamente referenciados, fechados y firmados por
sus responsables y actualizados en todo momento. El manual de procedimientos
comprenderéa al menos, los siguientes:

12.1. Procedimiento interno para la formacion inicial y continuada de los técnicos,
que garantice que el personal técnico dispone de informacién y formacion
adecuada a sus actividades dentro de la organizacion.

12.2. Procedimiento técnico para la calibracién y verificacion de los sistemas de
medida y deteccidn de la radiacién, que debera reflejar los criterios aplicados a
la hora de establecer el mismo, asi como el programa de calibraciones y
verificaciones establecido. Dicho programa debera establecerse teniendo en
cuenta aspectos como recomendaciones del fabricante, recomendaciones del
laboratorio de calibracion que efectie las mismas, resultados de las
verificaciones periédicas, amplitud y severidad de uso, condiciones
ambientales, exactitud buscada en la medida, etc., debiendo prevalecer entre
todos los criterios aplicados, las recomendaciones del laboratorio que efectie
las mismas. Para el establecimiento de este programa se podran tomar como
base las recomendaciones contenidas en la norma UNE EN ISO 10012:2003.

12.3. Procedimiento técnico para la implantacion del Programa de Proteccion
Radiolégica, segun lo indicado en la especificacion 9.

12.4. Procedimiento técnico para la medida de niveles de radiacion, desarrollado
para los distintos ambitos de actuacion de la UTPR.

12.5. Procedimiento técnico para la gestién de las incidencias detectadas durante el
desarrollo de las actividades autorizadas a la UTPR, que garantice la
informacién a sus clientes de las circunstancias adversas a la seguridad y
proteccion radiolégica de sus instalaciones y la propuesta de medidas
correctoras, asi como la informacién al Consejo de Seguridad Nuclear de la no
implantacion, en plazo, de dichas medidas, facilitando en su caso, cuantos
datos e informes le sean solicitados en relacién con sus actuaciones.

12.6. Protocolo para estimacion y asignacién de dosis individuales, a partir de los
resultados de la dosimetria de &rea, con objeto de dar cumplimiento a lo
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establecido el Capitulo Il del Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

La UTPR emitira certificados de conformidad periédicos, acordes a los requisitos
reglamentarios aplicables y al Programa de Protecciéon Radiologica.

La UTPR queda obligada a comunicar de inmediato al Consejo de Seguridad Nuclear,
toda superacion de los limites de dosis establecidos y cualquier otra situacion adversa
a la seguridad.

Todas las personas de la UTPR consideradas como trabajadores expuestos a
radiaciones ionizantes, seran clasificados como trabajadores de categoria A y
realizardn un control dosimétrico y una vigilancia sanitaria.

La dosimetria personal sera llevada a cabo por entidades autorizadas por el Consejo
de Seguridad Nuclear. La vigilancia y control de la salud de los trabajadores
expuestos serd realizada por un Servicio de Prevencion autorizado al efecto por la
Autoridad Sanitaria competente. Se mantendran actualizados los historiales
dosimétricos y los protocolos médicos correspondientes, segun establece el
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

La UTPR dispondra de equipamiento propio para la determinacion de niveles de
radiacion y para la realizacion de controles de calidad en equipos de radiodiagnéstico.
Se identificaran los medios técnicos disponibles, indicando marca, modelo y nimero
de serie.

La UTPR deberé tener implantado un programa de Gestién de la Calidad acorde a los
estandares internacionales.

El titular de la UTPR debera remitir al Consejo de Seguridad Nuclear, dentro del
primer trimestre de cada afio natural, un informe donde se especifiquen las
actividades realizadas, incluyendo una relacion de las instalaciones a las que se les
presta o se les ha prestado servicios de proteccion radiolégica y los controles que se
han efectuado en cada una de ellas, asi como las cargas radiol6gicas asociadas en
términos de dosis, informacion sobre los medios humanos y técnicos disponibles,
sobre las medidas de proteccion radiolégica del personal propio y sobre los servicios
de proteccion radioldgica realizados, indicando los casos en que se han encontrado
desviaciones y las acciones adoptadas para su correccién. Dicho informe se ajustara
al modelo indicado en la Instruccién Técnica Complementaria ITC-01 de 2006.

El Consejo de Seguridad Nuclear, como entidad otorgante, podra modificar las
condiciones de la presente autorizacibon o emitir instrucciones Técnicas
complementarias a la vista de la evolucion técnica en la materia, la entrada en vigor
de una nueva normativa, en virtud de los resultados obtenidos por este Organismo en
funcién de su mision de control o de cualquier otra razoén justificada.

Mediante la presente Resolucién, queda derogada la anterior Resolucion del Consejo
de Seguridad Nuclear, de fecha 5 de mayo de 1995, por la que se autoriz6 la UTPR
del “Instituto Gallego de Medicina Técnica, MEDTEC, S.A.”
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