FIRMADO ELECTRONICAMENTE - 22/12/2022 12:26:05 CET - copia obtenida del original

Firmado por: Pablo Martin Gonzalez

15436-77613-36316-2681F

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

CSN/MO-7/UTPR/B-0010/22

MLT

TECNODOSIS, SL (UTPR)

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

SALIDA 8883
Fecha: 22/12/2022 11:40

ASUNTO: MODIFICACION DE LA AUTORIZACION CONCEDIDA A LA UNIDAD TECNICA DE
PROTECCION RADIOLOGICA DE «TECNODOSIS, SL» POR CAMBIO DE
DOMICILIO.

La Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica (UTPR) Tecnodosis, SL con NIF:
present6 ante el Consejo de Seguridad Nuclear, con fecha 26-10-2022 (ENTRADA n° 54785)
la solicitud de modificacion de su autorizaciéon por el traslado de su domicilio.

El Pleno del Consejo, en su reunion de 21 de diciembre de 2022, ha estudiado la solicitud
mencionada, asi como, el informe que, como consecuencia de la evaluacion realizada, ha
efectuado la Direccion Técnica de Proteccion Radiolégica y ha acordado modificar la
autorizacion de la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica Tecnodosis, SL segln lo solicitado
por el titular con las especificaciones técnicas de funcionamiento que figuran en el Anexo, las
cuales sustituyen y dejan sin efecto las incluidas en el condicionado anterior de esta UTPR de
fecha 22 de febrero de 2018. 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 6érgano 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 Comdn de las Administraciones Publicas, o
impugnarlo directamente, mediante recurso Contencioso- Administrativo, en el plazo de dos
meses desde su notificacion, 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 jurisdiccién Contencioso-administrativa.

Firmado electronicamente por el Secretario General
Pablo Martin Gonzalez

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11, 28040

Madrid
Tel.: 91 346 01 00
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ANEXO

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD TECNICA DE PROTECCION
RADIOLOGICA DE «TECNODOSIS, SL».
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La autorizacion concedida se refiere a la Unidad Técnica de Proteccion Radiologica de
Tecnodoss, S con NiF: IRy oicac on

Sant Joan Despi de Barcelona (CP: 08970).

El ambito en que la Unidad Técnica de Proteccion Radiol6gica (en adelante, UTPR) prestara
servicios de proteccién radiolégica sera el de las instalaciones reguladas por el Real
Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos x
con fines de diagnostico médico.

En aquellas instalaciones que dispongan de servicio de proteccion radiolégica propio, la
UTPR actuara en todo caso bajo demanda y procedimientos de trabajo establecidos por
el titular de dicho servicio.

La UTPR queda obligada a ajustarse a las condiciones incluidas en esta autorizacion y a
mantener lo especificado en la documentacion que se presentd para obtenerla.

La UTPR se encontrara inscrita en el Registro de Empresas Externas del CSN, de acuerdo
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
intervencién en zona controlada.

La UTPR dispondra de, al menos, una persona con diploma de jefe de proteccion
radiolégica (JPR) expedido por el CSN y de una plantilla de técnicos expertos en
proteccion radiolégica (TEPR), 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 JPR
establecidas en la normativa no podran ser delegadas.

Los TEPR dispondran de un certificado emitido por el JPR que acredite su cualificacion
en los distintos ambitos especificos, segln lo establecido en la Instruccion del CSN IS-
03. El JPR velara por el mantenimiento y actualizacién de dicha cualificacion mediante
la necesaria formacion continuada.

La relacién 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 maximo de un
mes.

La UTPR debera tener incorporado en su organizacién, mediante vinculo contractual
escrito, a un Especialista en Radiofisica Hospitalaria al que se responsabilizara de lo
estipulado en los articulos 7, 10 y 14 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre,
por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, en el Protocolo
Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico y en el Real Decreto 601/2019, de
18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes
para la proteccion radiol6gica de las personas con ocasion de exposiciones médicas. En
el documento que establezca dicho vinculo contractual se especificara el tiempo de
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dedicaciéon laboral, que sera el necesario para el cumplimiento de las funciones
asignadas.

Todos los trabajadores expuestos a radiaciones ionizantes de la UTPR seran clasificados
como de categoria A, seran sometidos a vigilancia dosimétrica individual de la exposicion
externa y a vigilancia sanitaria segln lo establecido en el Real Decreto 783/2001, por
el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes.

La UTPR dispondra de los medios humanos y técnicos necesarios para la realizacion de
sus actividades de forma competente y segura. Dichos medios seran acordes en todo
momento al nimero y tipo de las instalaciones 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 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 proteccioén radiol6gica que les reconoce la Administracion.

La UTPR formalizara por escrito contratos de prestacion de servicios con los titulares de
las instalaciones, en los que se especificara el alcance de los servicios a prestar por la
UTPR vy las responsabilidades de cada una de las partes. En estos contratos debera
constar la aceptacion expresa del titular de la instalacion a que la UTPR informe al CSN
de las circunstancias adversas a la seguridad de que tengan conocimiento en el
desarrollo de sus funciones.

Los detectores de radiacion de la UTPR se calibraran en un laboratorio legalmente
acreditado o en el Laboratorio Metrologico de Radiaciones lonizantes del Ciemat. En la
definicion de los intervalos entre calibraciones de dichos equipos se tendran en cuenta
las recomendaciones efectuadas por el laboratorio que realice la calibracién, con base
en la informacién facilitada por la UTPR sobre el grado de uso de los equipos, su
estabilidad y el propésito de las mediciones efectuadas.

La UTPR mantendra un Manual de Proteccion Radiologica que contemple los aspectos
incluidos en el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, el Real Decreto
1085/2009, por el que se aprueba el Reglamento de instalacion y utilizaciéon de
aparatos de rayos X con fines de diagnostico médico y el Real Decreto 601/2019, de 18
de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para
la proteccion radiolégica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

El Manual de Proteccion Radiolégica sera revisado siempre que asi lo requiera la
actualizacién de los requisitos sobre proteccion radiolégica y de los criterios para su
implementacion, informando al CSN de toda variacion significativa que se produzca en
su contenido.
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La UTPR mantendra actualizados los procedimientos y documentos donde se describan
las instrucciones para realizar las actividades para las que dispone de autorizacion, de
manera que contengan los requisitos definidos en la normativa u otros métodos
validados convenientemente.

Los procedimientos seran aprobados por el JPR y aquellos que conlleven actividades
relacionadas con las responsabilidades del RFH, deberan haber sido adicionalmente
validados por el mismo.

Los procedimientos dispondran de un sistema de identificacion que permita asegurar la
trazabilidad documental de los registros generados como consecuencia de su
implementacion.

Las actividades de la UTPR se realizaran siguiendo los métodos y procedimientos
aprobados por el JPR y el RFH.

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.

La UTPR mantendra un programa de proteccion radiolégica genérico, que se adaptara a
cada una de las instalaciones a las que preste servicio, en funcion de las técnicas y
actividades que en ella se desarrollen, y que se ajustara a lo establecido en el Art. 19
del Real Decreto 1085/2009.

La UTPR emitira certificados de conformidad acordes a los requisitos establecidos en el
Art. 18 del Real Decreto 1085/2009 y a las directrices adicionales que, a ese respecto,
establezca el CSN.

La UTPR informara a los titulares de las instalaciones a 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 de las circunstancias adversas a la seguridad de que tenga
conocimiento en el desarrollo de sus funciones y proponerles las medidas correctivas
gue 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 en cuya elaboracion se
tendran en cuenta los requisitos establecidos en la Norma UNE-EN ISO/IEC 17020:2012
para la evaluacion de la conformidad de las entidades u organizaciones de inspeccion.

El titular de la UTPR debera remitir al CSN, dentro del primer trimestre de cada ano
natural, un informe sobre las actividades realizadas el ano anterior, incluyendo una
relacion de las instalaciones a las que se haya prestado servicio y las actividades
realizadas en cada una de ellas. Dicho informe se ajustara al modelo indicado en la
Instruccion Técnica Complementaria ITC-01 emitida en el ano 2006.
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21. EI CSN, como entidad otorgante, podra modificar las condiciones de la presente
autorizacion cuando asi lo considere necesario por razones de seguridad radiologica.
Asimismo, podra emitir instrucciones técnicas complementarias para garantizar el
mantenimiento de las condiciones y requisitos de seguridad y para el mejor
cumplimiento de los requisitos establecidos en esta autorizacion.



