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RESPUESTA A LA RESOLUCION VIGESIMOSEPTIMA APROBADA POR LA COMISION DE
TRANSICION ECOLOGICA Y EL RETO DEMOGRAFICO, DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS,
EN LA SESION CELEBRADA EL 20 DE MAYO DE 2025, A LOS INFORMES ANUALES DE
2021, 2022 Y 2023 DEL CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR (CSN) SEGUN LA CUAL
“DADO QUE LAS INSTALACIONES DE PROTONTERAPIA SUPONDRAN UNA MEJORA
SIGNIFICATIVA DE LOS MEDIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD PARA
TRATAMIENTOS ONCOLOGICOS, EL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS INSTA AL CONSEJO
DE SEGURIDAD NUCLEAR A ADOPTAR LAS MEDIDAS NECESARIAS PARA AGILIZAR, EN
LO QUE LE COMPETA, LOS PROCESOS DE EVALUACION DE DICHAS INSTALACIONES DE
PROTONTERAPIA”

Desde la firma del Convenio el 19 de octubre de 2021 entre el Ministerio de Sanidad, las
consejerias competentes en materia de salud de las comunidades autonomas de Andalucia,
Pais Vasco, Cataluna, Galicia, Comunidad Valenciana, Canarias y Madrid, y la Fundacién
Amancio Ortega (FAO), se ha mantenido una colaboracion estrecha y continuada entre el
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) y todas las entidades implicadas en el proyecto de
instalaciéon de equipos de protonterapia en el sistema nacional de salud, con el objetivo de
fomentar un entorno de cooperacidon que permita establecer sistematicas de trabajo
orientadas a la simplificacion, agilizacion y coordinacion de las actuaciones, con el fin Gltimo
de garantizar el éxito del proyecto.

En este sentido, el CSN, el Ministerio de Sanidad y la FAO celebran reuniones periédicas con
el fin de intercambiar informacion sobre el avance en el proceso de implantacién de los
equipos de protonterapia financiados por dicha fundacion, identificar posibles debilidades y
establecer, en su caso, medidas correctoras o de mitigacion que resulten necesarias.

Asimismo, se mantiene un canal de comunicacién y coordinacién entre el CSN y el equipo
responsable del proyecto que contempla la instalacion de un equipo adicional de
protonterapia en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, en Santander.

Ademas de estas reuniones de seguimiento, el CSN ha disefiado y adoptado una estrategia
dedicada a optimizar y agilizar el proceso de licenciamiento de todas las instalaciones
implicadas. Esta estrategia tiene como objetivo facilitar y acompanar a los titulares de dichas
instalaciones radiactivas a lo largo del procedimiento de autorizacion. La estrategia se
articula en torno a las siguientes cuatro lineas de actuacion:

a) Apreciacion favorable del CSN del modelo de estudio de seguridad de las
instalaciones Proteus One de IBA, como las que se instalaran al amparo del
convenio con la FAO.

Esta apreciacion favorable permite a los titulares de aquellas instalaciones que se
acojan a este diseno de los sistemas de seguridad y de los blindajes considerar
prelicenciados estos apartados del estudio de seguridad en la documentacién de
acompanamiento a la solicitud de autorizacién de la instalacion, simplificAndose el
tramite de licenciamiento.

b) Elaboraciony publicacion de una circular emitida por el CSN denominada “Formato
y contenido estandar de la solicitud de autorizacidon de instalaciones de
protonterapia”, asi como una adenda de especial aplicacién a las instalaciones
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objeto del convenio con la FAO, orientada a dar contestacion a las dudas
presentadas por los titulares de las instalaciones de protonterapia identificadas
durante el proceso de elaboracion de la documentaciéon de acompafamiento a la
solicitud de autorizacion. Esta informacion se encuentra disponible en la pagina
web del CSN en los siguientes enlaces:

https://www.csn.es/documents/10182/27742/Circular+informativa+sobre+for
mato+y+contenido+est%C3%Alndar+de+la+solicitud+de+autorizaci%C3%B3n+d
etinstalaciones+de+protonterapia/c8c6b718-6699-edf2-935e-99d9b4e6141c

https://www.csn.es/documents/10182/27742/Adenda+a+la+circular+informati
vatsobre+formato+y+contenido+est%C3%Alndar+de+la+solicitud+de+autorizaci
%C3%B3n+de+instalaciones+de+protonterapia/4d38c6cl-eab3-b2d1-3c2d-
4567d30b2c¢c5b

Estos documentos permiten a los usuarios disponer de una guia detallada de la
documentacion que deben elaborar como soporte de la solicitud necesaria para el
licenciamiento de las instalaciones de protonterapia. Esta estandarizaciéon
supondra, como ya se identificO en la experiencia del licenciamiento de las
instalaciones afectadas por el Plan INVEAT, una clara optimizacion de los tiempos
y recursos dedicados a la evaluacién, ya que, de forma general, facilita a los
titulares la presentacién de una documentacion de mayor calidad, lo que elimina o
reduce la necesidad de solicitar informacién adicional por parte del organismo
regulador para poder llevar a cabo de forma rigurosa su evaluacion, lo que impacta
directamente en una reduccién de tiempos en el procedimiento de licenciamiento.

Las circulares elaboradas por el CSN en el marco de este proyecto han sido objeto
de atencion y reconocimiento por parte de la comunidad internacional, siendo
valorados como una buena practica en el ambito de la seguridad radioldgica. En
este contexto, se ha constituido un grupo de trabajo especifico en el seno del Foro
Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos y Nucleares (FORO), con
el objetivo de analizar la viabilidad de implementar esta practica en dicho entorno
regional. Asimismo, el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) ha
manifestado su interés en trasladar esta experiencia al ambito internacional
mediante su incorporacién en un documento técnico (TECDOC), lo que pone de
relieve la relevancia y el impacto de la contribucion del CSN al fortalecimiento de
las capacidades reguladoras a nivel global y el éxito en las estrategias disenadas
para agilizar los procedimientos de licenciamiento, que son reconocidas como
buenas practicas a nivel global.

Redaccién de criterios técnicos especificos y detallados para el proceso de
evaluacion interna, basados en las circulares publicadas por el CSN.

La existencia y disponibilidad de criterios estandarizados, junto con un modelo de
informe estructurado, facilita la labor del personal técnico del Consejo de Seguridad
Nuclear involucrado en el proceso de evaluacion de las solicitudes de autorizacion,
al disponer de una guia detallada, que abarca de manera sistematica todos los
aspectos técnicos que deben ser considerados en el proceso de evaluacion.

Capacitacion y formaciéon de los equipos técnicos involucrados en el
funcionamiento de las futuras instalaciones de protonterapia.
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En relaciéon con la formacion de los equipos técnicos que llevaran a cabo el
funcionamiento de las futuras instalaciones de protonterapia, el CSN concedi6 con
fecha 24 de abril de 2025 la homologacion de un curso especifico para operadores
y supervisores de instalaciones radiactivas en el ambito de la protonterapia. Este
curso ha sido organizado por el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiol6gica de
la Clinica Universidad de Navarra, y su primera edicién se llevo a cabo del 16 al 21
de junio de 2025.



