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PROTECCION RADIOLOGICA Y ASESORAMIENTO, S.L. (PEIPRA).
Calle 203, nimero 27

46182 Paterna (Valencia
Att:

ASUNTO:  AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD TECNICA DE
PROTECCION RADIOLOGICA PROTECCION RADIOLOGICA Y ASESORAMIENTO
S.L. PARA EL ASESORAMIENTO DE PROTECCION RADIOLOGICA EN EL
AMBITO DE INSTALACIONES DE RAYOS X CON FINES MEDICOS (UTPR/V-
0009)

La entidad Proteccién Radioldgica y Asesoramiento, S.L. (PEIPRA) con NIF: B70951413
presenté ante el Consejo de Seguridad Nuclear, con fecha 10 de mayo de 2024 (n° de registro
de entrada 28399), la solicitud de autorizacion como UTPR para la prestacion de servicios de
proteccion radioldgica en el ambito de las instalaciones de rayos X con fines médicos, reguladas
en el ambito de aplicacion del Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos
X con fines de diagnéstico médico aprobado por Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio.

El Pleno del Consejo, en su reunion de 18 de febrero de 2026, ha estudiado la solicitud
mencionada, asi como el informe que, como consecuencia de la evaluacion realizada, ha
efectuado la direccién técnica de Protecciéon Radioldgica y ha acordado autorizar a la Unidad
Técnica de Proteccion Radiolégica Proteccion Radioldgica y Asesoramiento, S.L. segin lo
solicitado por el titular, en su ambito de actuacion y con las especificaciones técnicas de
funcionamiento que figuran en el Anexo.

Esta resolucion se ha tomado en cumplimiento del apartado i) del articulo 2° de la Ley 15/1980,
de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear.

Contra el presente acuerdo, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer recurso
potestativo de reposicion, ante el érgano que lo dicta, en el plazo de un mes desde su
notificacion, conforme a lo dispuesto en los articulos 123y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo ComiUn de las Administraciones Publicas, o
impugnarlo directamente, mediante recurso Contencioso- Administrativo, en el plazo de dos
meses desde su notificacién, ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional, conforme a lo previsto en la disposicion adicional cuarta de la Ley 29/1998, de 13
de julio, reguladora de la jurisdiccion Contencioso-administrativa.

Firmado electrénicamente por el secretario general
Pablo Martin Gonzalez
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ANEXO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD TECNICA DE
PROTECCION RADIOLOGICA DE PROTECCION RADIOLOGICA Y ASESORAMIENTO S.L.
(UTPR/V-0009)

La autorizacion concedida se refiere a la Unidad Técnica de Proteccidon Radiol6gica

denominada PROTECCION RADIOLOGICA Y ASESORAMIENTO S.L. (NIF: B70951413)

con domicilio social en Calle 203, numero 27, 46182 La Cafada, Paterna (Valencia).

El &mbito en que la Unidad Técnica de Proteccion Radiologica (en adelante, UTPR)
prestara servicios de proteccién radioldgica es:

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 utilizacion de
aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

La UTPR queda obligada a cumplir con las especificaciones técnicas incluidas en esta
autorizacion y a mantener lo especificado en la documentacion que se presento para
obtenerla.

La UTPR se encontrara inscrita en el Registro de Empresas Externas del CSN, y debera
cumplir con lo establecido en esta materia en el capitulo VI del Reglamento sobre
proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones
ionizantes aprobado por Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre.

La UTPR no podra participar a través de sus directivos o de su personal, ni estar
participada 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 proteccién radioldgica que les reconoce la Administracién.

La UTPR estara constituida por el jefe de unidad técnica de proteccion radiolégica con
diploma expedido por el Consejo de Seguridad Nuclear y por los técnicos en proteccién
radioldgica

La UTPR dispondra de, al menos, una persona con diploma de jefe de proteccion
radiologica (JPR) expedido por el CSN para el ambito de actuacién objeto de la presente
autorizacion y de una plantilla de técnicos en proteccion radiologica (TPR),
proporcionada al volumen de actividades asumidas.

Las situaciones de carencia de JPR seran comunicadas al CSN de forma inmediata e
inhabilitaran para el ejercicio de las competencias reconocidas.

Las obligaciones del jefe de Proteccion Radiol6gica establecidas en la normativa no
podran ser delegadas, a excepcion de lo detallado en el articulo 91.3.a) del Reglamento
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sobre instalaciones nucleares y radiactivas y otras actividades relacionadas con la
exposicidn a radiaciones ionizantes, aprobado por Real Decreto 1217/2024, de 3 de
diciembre.

Conforme a lo establecido en dicho articulo el jefe de Proteccion Radioldgica podra
delegar esta obligacion en una persona autorizada. En el ejercicio de esa delegacion se
dejara constancia en el momento de la firma de la persona autorizada que esta
actuando mediante delegacion, incluyendo la referencia expresa al procedimiento de su
sistema de gestiébn o procedimiento operativo donde se establece el proceso de
delegacion.

Los TPR dispondran de un certificado emitido por el JPR que acredite su cualificacion
en los distintos ambitos especificos, segun lo establecido en el articulo 86 del
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones ionizantes aprobado por Real Decreto 1217/2024,
de 3 de diciembre. El JPR en conformidad con lo dispuesto en el articulo 91.3c) de Real
Decreto 1217/2024 velara, mediante la programacion de su formacién continuada, por
su mantenimiento y actualizacion.

La relacion de dependencia entre la UTPR y el personal técnico constara por escrito y
las altas y bajas del mismo en la plantilla se comunicaran al CSN en un plazo méaximo
de un mes.

La UTPR debera tener incorporado en su organizacion a un especialista de radiofisica
hospitalaria mediante vinculo contractual escrito, al que se responsabilizara de los
aspectos relacionados con el control de calidad del equipamiento médico radiolégico,
de acuerdo a lo dispuesto en los articulos 7,10, 14 del Real Decreto 1976/1999, de 23
de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico y en
el Protocolo Espafiol de control de calidad en radiodiagnostico, sin perjuicio de lo
dispuesto en el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y
optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las
personas con ocasién de exposiciones médicas. .

En el documento que establezca dicho vinculo contractual se especificara el tiempo de
dedicacion laboral, que sera necesario para el cumplimiento de las funciones asignadas,
de acuerdo con la normativa citada.

El titular de la UTPR serd el responsable de dar cumplimiento a los requisitos
establecidos en el articulo 85 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones
ionizantes por el que se aprueba el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.

El titular de la UTPR sera el responsable de clasificar a los trabajadores expuestos en
funcién de los riesgos radiologicos antes de iniciar el desarrollo de las tareas o
actividades con riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes. Asimismo, el titular de la
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UTPR revisara regularmente dicha clasificacion con arreglo a las condiciones de trabajo

y a los resultados de la vigilancia médica. La clasificacion tendra también en cuenta las
exposiciones potenciales.

10. La UTPR dispondra de los recursos (humanos y técnicos) necesarios para la realizacion

11.

12.

13.

14.

de sus actividades. Dichos medios seran acordes en todo momento al nimero y tipo de
las instalaciones y actividad laborales a las que se preste servicio.

Se pondra en conocimiento del CSN cualquier variacion significativa que se produzca
tanto en los recursos humanos disponibles como en las cargas de trabajo a ellos
asignadas, justificandose la suficiencia de dichos recursos para los servicios a prestar
por la UTPR.

La UTPR mantendrd un programa de proteccion radioldgica genérico que se ha de
adaptar a los distintos tipos de instalaciones de radiodiagnéstico médico, en funcién de
las técnicas radiograficas y exploraciones disponibles, a las que presta servicio en
materia de proteccion radiolégica 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 radiolégico. Este programa debera mantenerse
actualizado en conformidad con la normativa vigente remitiéndose al CSN informacion
de las modificaciones incluidas en el mismo.

La UTPR debera elaborar y remitir instrucciones basicas en materia de proteccion
radiol6gica que seran suministradas a los titulares de las instalaciones a las que preste
servicio en este ambito de actuacion acorde a las técnicas radiogréficas y exploraciones
que realicen. Dichas instrucciones deberdn mantenerse actualizadas en conformidad
con la normativa vigente remitiéndose al CSN informacion de las modificaciones
incluidas en las mismas.

La UTPR emitira certificados de conformidad acordes a los requisitos establecidos en el
Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico aprobado por Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio.

Se dispondra de 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 calibracion
que efectle 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 de calibracién que efectie las mismas, asi como, las recomendaciones
emitidas por el CSN a través de las Guias de seguridad que versen sobre esta materia.
Para el establecimiento de este programa se podrd tomar como base las
recomendaciones contenidas en la horma UNE EN 30012-1 o en su equivalente ISO
10012-1.
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El programa de calibraciones y verificaciones periédicas debera quedar reflejado en el
manual de proteccion radio logica, que incluira los criterios utilizados para su
establecimiento y se desplegara en detalle en los procedimientos asociados.

La UTPR formalizara por escrito contratos de prestacion de servicios con los titulares de

las instalaciones, o entidades a las que preste servicio, en los que se especificara el
alcance de los servicios de asesoramiento especifico en materia de proteccion
radioldgica a prestar por la UTPR y las responsabilidades de cada una de las partes. En
estos contratos debera constar la aceptacion expresa del titular de la instalacion, o
entidad a la que preste servicio, a que la UTPR informe al CSN de las circunstancias
adversas a la seguridad y proteccién radiolégica de que tengan conocimiento en el
desarrollo de sus funciones.

La UTPR mantendra en vigor un Manual de Proteccion Radiolégica que contemple los
aspectos incluidos en el Reglamento sobre proteccién de la salud contra los riesgos
derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes aprobado por Real Decreto
1029/2022, de 20 de diciembre, en el Reglamento sobre instalacién y utilizacién de
aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico aprobado por Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio, y en el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y otras actividades relacionadas con la exposicién a las radiaciones
ionizantes aprobado por Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.

El Manual de Proteccién Radioldgica sera revisado siempre que asi lo requiera la
actualizacién de los requisitos sobre proteccién radiolégica y de los criterios para su
implementacion, informando al CSN de toda variacion significativa que se produzca en
su contenido.

En cualquier caso, dicha revision se hard, al menos cada cinco afios, o cuando se
produzcan cambios normativos significativos, y se remitird al CSN informacién de las
modificaciones incluidas en dicho Manual dentro del primer trimestre del afio posterior
a esta revision.

La UTPR mantendra actualizados los procedimientos y documentos donde se describan

los criterios y metodologias, junto con las instrucciones para realizar las actividades de
asesoramiento especifico en proteccion radiolégica para las que dispone de
autorizacion, garantizando que se mantienen actualizados conforme a los requisitos
dispuestos en la normativa vigente u otras metodologias validadas a nivel nacional o
internacional por entidades de reconocido prestigio en la materia

Los procedimientos y documentos que describan criterios, metodologias e instrucciones
para realizar las actividades, seran firmados por el JPR, y dispondran de un sistema de
identificacion que permita asegurar la trazabilidad documental de los registros
generados como consecuencia de su implementacion.
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18. La UTPR mantendra un sistema de registros tal que permita demostrar el cumplimiento

de los procedimientos, evaluar los resultados de las actividades llevadas a cabo e
identificar a los responsables de su desarrollo y validacion.

19. En aquellas instalaciones que dispongan de servicio de proteccion radiol6gica propio, la

20.

21.

22.

23.

24.

UTPR actuara en todo caso bajo demanda y utilizando siempre los procedimientos de
trabajo establecidos por el titular de dicho servicio de proteccion radiologica.

La UTPR informard a los titulares de las instalaciones o entidades a las que preste
servicio de todas las actuaciones, técnicas o administrativas, que realice en virtud de
las obligaciones que éstos le hubieran encomendado.

La UTPR queda obligada, asimismo, a informar a los titulares de las instalaciones, o
entidades a las que preste servicio, de las circunstancias adversas a la seguridad de
gue tenga conocimiento en el desarrollo de sus funciones y proponerles las medidas
correctivas que estime oportunas, asi como a informar al CSN de la no implantacion, en
su plazo, de dichas medidas correctoras y facilitar a éste y a las autoridades
competentes cuantos datos e informes les sean solicitados en relacion con sus
actuaciones.

La UTPR tendra implantado un sistema de gestion de la calidad acorde con lo
establecido en la norma ISO 9001:2015 que asegure la capacidad de proporcionar
servicios que satisfagan los requisitos del cliente, asi como los requisitos legales y
reglamentarios de aplicacion en cada caso.

El titular de la UTPR debera remitir al CSN, dentro del primer trimestre de cada afio
natural, un informe sobre las actividades realizadas el afio anterior, incluyendo una
relacion de las instalaciones a las que se haya prestado servicio y las actividades
realizadas en cada una de ellas. Asimismo, se incluiran los nuevos procedimientos que
hayan sido redactados o modificados.

El CSN, en el ejercicio de su competencia establecida en el articulo 2.i) de la Ley
1571980, de 22 de abril, de creacién del CSN, podra modificar las condiciones de la
presente autorizacion cuando asi lo considere necesario por razones de seguridad y
proteccion radiolégica. Asimismo, podra emitir instrucciones técnicas complementarias
para garantizar el mantenimiento de las condiciones y requisitos de seguridad y
proteccion radioldgica y para el mejor cumplimiento de las especificaciones técnicas
establecidas en esta autorizacion.
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