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Madrid, 19 de septiembre de 2012

Centro Médico de Asturias
(Medicina Asturiana, SA)

Director Gerente

ASUNTO: Autorizacion del Servicio de Proteccibn Radiolégica del
Instituto de Medicina Oncoldgica y Molecular de Asturias (IMOMA) -
Centro Médico de Asturias

El Director Gerente del Centro Médico de Asturias (Medicina Asturiana), ha
presentado en el Consejo de Seguridad Nuclear, con su escrito de fecha 19 de
febrero de 2011 (registro de entrada n°® 2733 de fecha 22 de febrero) la solicitud
de autorizacion del Servicio de Proteccion Radioldgica referida en el asunto.

El Consejo de Seguridad Nuclear, en su reunion del dia 19 de septiembre de
2012 ha estudiado la solicitud mencionada, asi como el informe que, como
consecuencia de las evaluaciones realizadas, ha efectuado la Direccion Técnica
de Protecciéon Radioloégica y ha acordado autorizar el Servicio de Proteccion
Radiologica del Instituto de Medicina Oncoldgica y Molecular de Asturias
(IMOMA) - Centro Médico de Asturias, para que lleve a cabo las actividades
correspondientes a la proteccién radiolégica de las instalaciones radiactivas de
22 y 32 categorias, e instalaciones de rayos x con fines de diagnostico médico,
de acuerdo con la documentacién presentada, atendiendo a las Resoluciones de
las autorizaciones correspondientes a su ambito de actuacion y con los limites y
condiciones que figuran en el Anexo.

Este acuerdo se ha tomado en cumplimiento del apartado h) del articulo 2° de la
Ley 15/1980, con la redaccion incluida en la Ley 33/2007 de reforma de la
misma Yy de lo dispuesto en el articulo 24 del Real Decreto 783/2001.

Contra el presente acuerdo, podra interponerse recurso Contencioso-
Administrativo en el plazo de dos meses desde el dia siguiente al de la
notificacion del mismo, ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la
Audiencia Nacional, conforme a lo establecido 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 Reposicion
ante el mismo Consejo de Seguridad Nuclear en el plazo de un mes a contar
desde el dia siguiente al de notificacion del presente acuerdo, segun lo dispuesto
en los articulos 107, 116, 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.

Fdo.: Purificacion Gutiérrez
SECRETARIA GENERAL
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ANEXO

Condiciones a las que se sometera el funcionamiento del SPR del Instituto
de Medicina Oncoldégica y Molecular de Asturias (IMOMA) - Centro Médico
de Asturias (SPR/0-0002)

1. La autorizaciéon concedida se refiere al Servicio de Proteccion
Radiol6gica del Instituto de Medicina Oncolégica y Molecular de
Asturias (IMOMA) - Centro Médico de Asturias, sito en la avenida
de:::::::ii:ii:iiii:,3en 1iiiiii::. Oviedo.

2. El a&mbito propio de actuacion del Servicio de Proteccion Radiolégica
comprendera todas las instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico
del IMOMA y del Centro Médico de Asturias. Actualmente son las
instalaciones siguientes:

¢ Instalacion de Radioterapia (IRA/3026) cuyo titular es Medicina
Asturiana S.A. y se encuentra en el edificio del IMOMA

e Medicina Nuclear (IRA/1983) cuyo titular es la Clinica de Medicina
Nuclear Géminis Il SL, ubicada en el Centro Médico de Asturias

¢ Instalacion de PET (IRA/2799) cuyo titular es Medicina Asturiana SA,
ubicada en el Centro Médico de Asturias

e Centro de Implantes Prostaticos (IRA/2462) cuyo titular es CIMPRO
S.L. ubicada en el Centro Médico de Asturias

¢ RX- Radiodiagnoéstico (RX/0-1122) cuyo titular es Medicina Asturiana
SA ubicada en el Centro Médico de Asturias

Se estableceran los cauces necesarios para la actuacion del SPR en
todas las instalaciones de su ambito de cobertura.

El A&mbito de actuacidn se describira detalladamente en el informe anual
de actividades del SPR a que se refiere la especificacion nimero 16.

3. El Servicio de Proteccion Radiolégica estara constituido por el Jefe de
servicio de proteccion radiolégica, en posesion del diploma especifico
concedido por el Consejo de Seguridad Nuclear y por los técnicos
expertos en proteccion radioldgica, que cumpliran los requisitos de la
Instruccion 1S-03, de 6 de noviembre, sobre cualificaciones para
obtener el reconocimiento de experto en proteccion contra radiaciones
ionizantes.



CSN/IEV/AUT/01/SPR/0O-0002/12
Anexo Pag. 2 de 5

4. EI Jefe del Servicio de Proteccion Radiolégica mantendra una
dependencia funcional, directa, con el Titular, para que éste, como
maximo responsable de la proteccion radioldégica, disponga de un
adecuado nivel de informacion e instruya las actuaciones oportunas.
Asimismo, mantendra informados a los supervisores de las instalaciones
de lo procedente en cada momento en materia de proteccion
radioldgica.

5. El centro mantendra en activo el personal y los recursos técnicos del
actual Servicio de Proteccion Radiolégica. Ademas, se incorporaran los
que se precisen en cada momento, como consecuencia de una variaciéon
en la carga de trabajo o en virtud de los resultados obtenidos por este
Organismo en el ejercicio de su funcién de control.

Las altas y bajas en la plantilla se comunicaran al CSN en un plazo
maximo de un mes.

6. El Manual de Proteccion Radiolégica debera ajustarse a lo recogido en el
Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes. Asimismo, debera
someterse a una revision siempre que asi lo requiera la actualizacion de
los criterios de proteccion radiologica. En cualquier caso dicha revision
se hara, al menos, con caracter trienal y se remitird al Consejo de
Seguridad Nuclear informacién, acerca de las modificaciones incluidas,
dentro del primer trimestre del afio posterior a la revision.

7. Las actividades del Servicio de Proteccion Radiolégica se llevaran a cabo
mediante procedimientos debidamente autorizados, firmados,
identificados y fechados adecuadamente.

8. El titular, como maximo responsable del SPR, deber&a establecer los
cauces para dar a conocer a las instalaciones los procedimientos de
proteccién radioldgica que les aplican para su adecuada implantacion.

9. El Servicio de Proteccion Radiolégica deberéd informar y formar en
materia de proteccion radiolégica a todas las personas que trabajan en
las instalaciones de su ambito de cobertura.

10.Debera efectuarse el control dosimétrico y la vigilancia médica de los
trabajadores expuestos de todas las instalaciones incluidas en su ambito
de actuacion, asi como tener actualizados los historiales dosimétricos y
protocolos médicos correspondientes, segun establece el Titulo 1V del
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

El Servicio de Proteccion Radiolégica queda obligado a comunicar, de
inmediato, al Consejo de Seguridad Nuclear, toda superacién de los
limites de dosis establecidos.

11.En cuanto a la notificacion e informes sobre sucesos se seguira lo
dispuesto en la INSTRUCCION 1S-18, de 2 de abril de 2008, del Consejo
de Seguridad Nuclear, sobre notificacion de sucesos e incidentes
radiologicos (BOE num. 92 de 16 abril 2008).
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12.Se establecerd un programa de calibraciones y verificaciones de los
sistemas de deteccion y medida de la radiacién y la contaminacion,
teniendo en cuenta aspectos como recomendaciones del fabricante,
recomendaciones del laboratorio de calibracién que efectie las mismas,
resultados de las verificaciones periddicas, amplitud y severidad de uso,
condiciones ambientales, exactitud buscada en la medida, etc, debiendo
prevalecer entre todos los criterios aplicados, las recomendaciones del
laboratorio de calibracion que efectie las mismas. Para el
establecimiento de este programa se podra tomar como base las
recomendaciones contenidas en la norma UNE EN 30012-1 o su
equivalente 1SO 10012-1.

El programa de calibraciones y verificaciones periddicas debera quedar
reflejado en procedimiento, asi como los criterios aplicados a la hora de
establecer el mismo.

13.El Servicio de Proteccion Radiolégica mantendrd un archivo que incluira
la documentacion relativa al desarrollo de sus actividades y velara
porque las instalaciones de su ambito de actuacidon generen y archiven
toda la documentacion y registros correspondientes a su funcionamiento
segun lo indicado en la Instruccion 1S-16 de 23 de enero de 2008 del
Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se regulan los periodos de
tiempo que deberan quedar archivados los documentos y registros de
las instalaciones radiactivas. (BOE, 12 de febrero de 2008).

14.En relacidn a las instalaciones de radiodiagndstico:

e El SPR colaborara en la redaccién del Programa de Proteccion
Radioldgica, en el que desarrollardn los aspectos operacionales
aplicables a las Instalaciones de Radiodiagnostico Médico
previstos en el Reglamento sobre proteccién sanitaria contra
radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001,
de 6 de julio, de conformidad con Real Decreto 1085/2009, de 3
de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico
médico.

¢ Debera emitir con la periodicidad establecida en el Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio, el certificado de conformidad de las
instalaciones de radiodiagnéstico de su &mbito de actuacion, en el
que se exprese gue se mantienen las caracteristicas materiales
recogidas en la inscripcién vigente y que se da cumplimiento al
Programa de Proteccién Radioldgica indicando, en su caso, las
desviaciones apreciadas.

15.En relacién con las instalaciones donde se manipula material radiactivo
encapsulado y no encapsulado

El Servicio de Protecciéon Radioldégica supervisara la gestion de los
residuos radiactivos que se generen en las instalaciones radiactivas de
su ambito de cobertura. Dicha gestion se realizara de conformidad con
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los requisitos establecidos en los condicionados de autorizacion de las
instalaciones radiactivas implicadas y la 1S-28 del CSN.

16.Dentro del primer trimestre de cada afio natural se remitira al Consejo
de Seguridad Nuclear un informe resumen sobre las actividades
realizadas en el afio precedente que interesen a la proteccion
radioldgica, indicando, al menos:

Relacion actualizada de las instalaciones a las que da cobertura el
SPR indicando las modificaciones registradas en el afo.
Actividades realizadas.

Relacion actualizada de las personas integrantes del SPR,
indicando el nombre del jefe de SPR y los técnicos expertos, en
caso de existir variaciones con respecto al afio anterior.

Resumen de resultados del servicio de dosimetria contratado,
relativo a la dosis mensual, anual acumulada y acumulada en el
periodo de 5 afos consecutivos para cada uno de los
trabajadores expuestos del SPR.

Informacion sobre el numero de sobreexposiciones (dosis
recibida) de los trabajadores expuestos de las instalaciones de su
ambito de actuacion (indicando la instalacion).

Informacion sobre la gestion de las dosis administrativas, si
procede.

Relacion actualizada de los recursos técnicos del SPR (equipos y
fuentes).

Informacion sobre el estado de calibracidon y/o verificacion de los
equipos de medida de la radiacion y resultados de los controles
de hermeticidad de las fuentes.

Informacién sobre las medidas de los niveles de radiacién en caso
de encontrar valores andmalos.

Cursos de formacion impartidos durante el afio a los trabajadores
expuestos de las instalaciones. Formacion continuada de los
técnicos expertos.

Procedimientos que hayan sido modificados o actualizados.

Informacion de la no implantacién de las medidas correctoras de
las circunstancias adversas a la seguridad que se hayan
notificado al titular, con independencia de su notificacion en los
plazos legalmente establecidos.

Informacién sobre los incidentes de contaminacion de personal y
zonas.

Relacion de los certificados de conformidad expedidos para el
registro de las instalaciones de rayos X.
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e Relacion de los certificados de conformidad de las instalaciones
expedidos con la periodicidad indicada en el articulo 18 f del RD
1085/2009.

e Informacion sobre los resultados de los controles de calidad de
los equipos de radiodiagndstico, en el caso de que se hayan
obtenido parametros fuera de tolerancia y haya sido requerida
una reparacion.

¢ Informacion sobre las declaraciones de instalaciones de rayos X
que han sido rechazadas.

e Resumen sobre los vertidos controlados de residuos radiactivos
liguidos de las instalaciones, y los calculos realizados.

e Resumen sobre la gestion de los materiales residuales sélidos con
contenido radiactivo.

¢ Resultados de las pruebas de hermeticidad realizadas sobre las
fuentes radiactivas encapsuladas.

17.El Servicio de Proteccion Radioldgica realizara el control de hermeticidad
de las fuentes encapsuladas de su ambito de actuacion de acuerdo al
procedimiento presentado y a la Guia n°® 5.3 del Consejo de Seguridad
Nuclear.

18.Cualquier variaciéon que pudiese afectar a las funciones a desarrollar en
el ambito de actuacidon del SPR o que signifique una modificacion de las
instalaciones radiactivas incluidas en el mismo, debera ser comunicada
a este Organismo para, si procede, obtener la oportuna autorizacién de
modificacion.

19.El Consejo de Seguridad Nuclear podra maodificar, en cualquier
momento, las condiciones de la presente autorizacion, a la vista de la
experiencia acumulada, la evolucion técnica en la materia, la entrada en
vigor de una nueva normativa, en virtud de los resultados obtenidos por
este Organismo derivados de su funcion de control o cualquier otra
razon justificada.



