Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico
médico.

Disposicion transitoria segunda. Plazo para la implantacién del Programa de Proteccion
Radioldgica para las instalaciones ya inscritas.

Las instalaciones de rayos X de diagndstico médico que a la entrada en vigor del
presente real decreto figuren inscritas en el correspondiente Registro de instalaciones
de rayos X de diagnostico médico, dispondran de un afio para elaborar e implantar el
Programa de Proteccién Radioldgica a que hace referencia el articulo 19 del reglamento
que se aprueba.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogado el Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacién y
utilizacidon de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

Operacion de las instalaciones de rayos X de diagndstico médico

Articulo 17. Clasificacién de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico.

A los efectos de aplicacion de los requisitos incluidos en el articulo 18 de este
reglamento se clasifican las instalaciones de rayos X de diagnostico médico en los tres
tipos siguientes:

1. Instalaciones con equipos de TC, radiologia intervencionista, mamografia, equipos
quirurgicos y equipos moviles.

2. Instalaciones con equipos de diagnostico general, veterinario y dental no intraoral.
3. Instalaciones con equipos de diagnodstico dental intraoral o podoldgico y de
densitometria ésea.

Se clasificaran como de tipo 1 las instalaciones identificadas en los tipos 2 y 3 cuando

dispongan de alguno de los equipos incluidos en la definicidon de instalaciones del tipo
1.

Articulo 18. Obligaciones del titular de la instalacion.

Son obligaciones del titular:

a) Mantener lo especificado en la declaracion que sirvié para la inscripcion inicial y en
las de las modificaciones posteriores inscritas que represente fielmente el estado
vigente de la instalacion en el Registro.

b) Definir e implantar un Programa de Proteccidon Radioldgica.

c) Se debera conservar una copia de la documentacién presentada en la declaracion,
los certificados de las pruebas de aceptacion inicial de los equipos, las hojas de trabajo
y los certificados de verificacion tras cualquier intervencién o reparacion en los
equipos.

d) Realizar, como minimo anualmente, y siempre que se modifiquen las condiciones
habituales de trabajo o se detecte alguna irregularidad que afecte a la proteccion
radioldgica, la vigilancia de los niveles de radiacién en los puestos de trabajo y en las
areas colindantes accesibles al publico, mediante una Unidad Técnica o Servicio de
Proteccion Radioldgica, que emitird un certificado con los resultados obtenidos.

e) Obtener, con la periodicidad que se indica a continuacion, un certificado de
conformidad de la instalacién, expedido por una Unidad Técnica o Servicio de
Proteccion Radioldgica, que exprese:

1.9 Que se mantienen las caracteristicas materiales recogidas en la inscripcién
vigente de la instalacidén en el Registro de Instalaciones de Rayos X de Diagndstico
Médico.

2.9 Que se da cumplimiento al Programa de Proteccion Radioldgica de la instalacién
indicando, en su caso, las desviaciones apreciadas.

f) El anterior certificado debera obtenerse con periodicidad anual para las instalaciones



del tipo 1 del articulo 17, bienal para las del tipo 2 y quinquenal para las del tipo 3.

g) Los titulares de las instalaciones de los tipos 1 y 2 del articulo 17, enviaran al
Consejo de Seguridad Nuclear, con caracter anual y bienal respectivamente, un
informe cuyo contenido comprendera:

1.0 El certificado de conformidad requerido en el parrafo e) anterior para el periodo
informado.

2.9 Los certificados de verificacion tras las intervenciones o reparaciones de los
equipos efectuadas en el periodo.

3.9 Un resumen de la dosimetria del personal expuesto que preste sus servicios en la
instalacion.

4.9 Los resultados de las verificaciones anuales de los niveles de radiacion de los
puestos de trabajo y areas colindantes accesibles al publico.

h) Los titulares de las instalaciones del tipo 3 del articulo 17 estan obligados a
disponer de registros en los que se recoja la informacion indicada en el parrafo g)
anterior y mantenerlos a disposicion de la inspeccién del Consejo de Seguridad
Nuclear, al menos durante un periodo de diez afos.

i) En todos los casos los periodos se computaran por afios naturales y el informe

correspondiente a cada periodo se remitira en el primer trimestre del siguiente
periodo.

Articulo 19. Programa de Proteccion Radioldgica.

En todas las instalaciones de rayos X de diagnostico médico sera obligatorio implantar
un Programa de Proteccidn Radioldgica, en el que desarrollaran los aspectos
operacionales aplicables a las Instalaciones de Radiodiagndstico Médico previstos en el
Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por el
Real Decreto 783/2001, de 6 de julio.

El Programa de Proteccién Radioldgica constara por escrito, se mantendra actualizado,
debera elaborarse antes de la puesta en funcionamiento de la instalacion y
permanecera en todo momento sujeto a control e inspeccidn por el Consejo de
Seguridad Nuclear.

El Programa de Proteccién Radioldgica debera contemplar como minimo las siguientes
medidas:

1. Medidas de prevencion:

a) Evaluacion previa de las condiciones de trabajo para determinar la naturaleza y
magnitud del riesgo radioldgico asociado.

b) Clasificacién de las zonas de trabajo teniendo en cuenta las dosis anuales
susceptibles de ser recibidas en dichas zonas y, en su caso, las barreras fisicas
disponibles para garantizar un adecuado control de acceso a ellas.

c) Delimitacion y sefalizacién de las zonas de trabajo, de modo que quede
manifiesto el riesgo de exposicién existente en ellas.

d) Establecimiento de los medios fisicos y/o administrativos necesarios para que el
acceso a zona controlada, cuando los equipos de rayos X estén en funcionamiento,
quede restringido a los trabajadores expuestos adscritos a la instalacion quienes,
previamente, deberan haber recibido la formacion necesaria para el desarrollo de su
trabajo.

e) Clasificacion radiolégica de los trabajadores expuestos en categoria A o B en
funciéon de las condiciones en que se desarrolle su trabajo y de las dosis que puedan
recibir como resultado del mismo.

f) Establecimiento de normas y procedimientos de trabajo adecuados a la
clasificacion radioldgica de las distintas zonas de trabajo y a la de los trabajadores que
en ellas desarrollan su actividad laboral. Estas Normas, deberan estar escritas y ser
conocidas y cumplidas por todo el personal de la instalacion.



g) Formacion e instruccidn, inicial y periddica, a los trabajadores expuestos en
relacion con los riesgos radioldgicos asociados a su trabajo y con las normas y
procedimientos a aplicar para el adecuado desarrollo del mismo.

2. Medidas de control:

a) Control de calidad del equipamiento conforme a lo establecido en el Real Decreto
1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagndstico.

b) Control del tiempo de funcionamiento.
¢) Control mediante la distancia a la fuente.
3. Medidas de Vigilancia:

a) Vigilancia radioldgica de las zonas de trabajo. A tal efecto realizara, mediante un
Servicio o Unidad Técnica de Proteccidon Radioldgica, la vigilancia de los niveles de
radiacion en los puestos de trabajo y en las areas colindantes accesibles al publico
como minimo anualmente, y siempre que se modifiquen las condiciones habituales de
trabajo o se detecte alguna irregularidad que afecte a la proteccion radioldgica.

b) Vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos:

1.0 Se realizara la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos de la
instalacidn, y se mantendran actualizados los historiales dosimétricos
correspondientes.

2.9 Las dosis recibidas por los trabajadores expuestos se determinaran con
periodicidad mensual y la lectura de los dosimetros utilizados a tal fin sera efectuada
por Servicios de Dosimetria Personal expresamente autorizados por el Consejo de
Seguridad Nuclear.

3.9 El empleo de dispositivos de dosimetria de &rea para estimar las dosis
recibidas por los trabajadores expuestos clasificados como de categoria B sdlo sera
admisible cuando la sistematica utilizada y el procedimiento de asignacién de dosis
asociado queden incluidos en un protocolo escrito, que quedara sujeto a la evaluacion
e inspeccién del Consejo de Seguridad Nuclear. Dicha sistematica debera contemplar la
determinacion de las dosis con periodicidad mensual.

¢) Vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos:

1.0 Se llevara a cabo un control sanitario de los trabajadores expuestos de la
instalacion, y se mantendran actualizados sus historiales médicos.

2.9 El control sanitario de los trabajadores se llevara a cabo conforme a lo
establecido en el capitulo IV del titulo IV del Reglamento sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes. De forma que a los trabajadores de categoria A les
aplicaran las disposiciones especificas de dicho reglamento y a los de categoria B lo
establecido en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencidén de Riesgos Laborales
y reglamentos que la desarrollan, utilizdndose para la realizacién de tales controles los
protocolos de vigilancia sanitaria especifica elaborados por la autoridad competente.

4. Medidas Administrativas:

a) Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia dosimétrica de los
trabajadores expuestos.

b) Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia radiolégica de la
instalacién.

c) Registro y archivo de las actividades de formacion inicial y periddica de los
trabajadores expuestos realizadas.

d) Establecimiento de un protocolo de actuacién ante la eventual superacion de los
limites de dosis reglamentarios.



e) Establecimiento, si procede, de un protocolo de actuacion especifico para la
determinacion de las dosis mediante dosimetria de area.

Articulo 21. Retirada de equipos.

El destino de los equipos puestos fuera de servicio por su estado defectuoso, por una
modificacion de la instalacion o por la baja de ésta en el Registro, sélo podra ser la
transmision a una entidad autorizada para la venta y asistencia técnica, sea para su
almacenamiento y posterior disposicion o para su destruccion.

La destruccion de los equipos fuera de uso debe ser realizada por una entidad
autorizada como empresa de venta y asistencia técnica, quien entregara al titular de la
instalacién de rayos X de diagndstico médico el correspondiente certificado.

Articulo 22. Capacitacion del personal que opera las instalaciones de rayos X de
diagndstico médico.

1. El funcionamiento de una instalacién de rayos X de diagndstico médico debera ser
dirigido por médicos, odontdlogos o veterinarios, o los titulados a los que se refiere la
disposicion adicional segunda del Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el
que se establecen medidas fundamentales de proteccidn radioldgica de las personas
sometidas a exdmenes y tratamientos médicos, que posean tanto los conocimientos
adecuados sobre el disefio y uso de los equipos, sobre el riesgo radioldgico asociado y
los medios de seguridad y proteccién radioldgica que deban adoptarse, como
adiestramiento y experiencia en estos ambitos.

2. Cuando la operacion de los equipos de rayos X no fuera a realizarse directamente
por el titulado que dirija el funcionamiento de la instalacion, sino por personal bajo su
supervision, éste debera igualmente estar capacitado al efecto.

3. La persona acreditada, segun el articulo 23 del presente reglamento, para dirigir la
instalacion llevara a cabo la supervision del cumplimiento del Programa de Proteccion
Radioldgica.

4. Tanto el personal que dirija el funcionamiento de la instalacién como el que opere

los equipos existentes en ella debera seguir en sus actuaciones los procedimientos de
trabajo mencionados

Articulo 23. Acreditacion de la capacitacion.

A fin de garantizar lo dispuesto en el articulo anterior:

a) Los titulados que dirijan el funcionamiento de las instalaciones de rayos X con fines
de diagnodstico médico y los operadores de los equipos que actlen bajo su supervision
deberan acreditar ante el Consejo de Seguridad Nuclear sus conocimientos,
adiestramiento y experiencia en materia de proteccién radioldgica, presentando al
efecto cuanta documentacion justificativa estimen oportuna.

El Consejo de Seguridad Nuclear examinara la documentacion presentada y podra
realizar cuantas comprobaciones estime pertinentes, extendiendo las correspondientes
acreditaciones cuando a su juicio hubiera quedado suficientemente demostrada la
capacidad del interesado.

b) Quedaran acreditados a efectos de lo dispuesto en el parrafo a) anterior quienes
hayan superado los cursos establecidos a tal fin por el Consejo de Seguridad Nuclear.
A estos mismos efectos, el Consejo de Seguridad Nuclear podra homologar programas
académicos y cursos de formacidn y perfeccionamiento especificos que comprendan los
conocimientos impartidos en los cursos a que se refiere el parrafo anterior.

c) Las acreditaciones concedidas por el Consejo de Seguridad Nuclear en aplicacion de
los dos parrafos anteriores lo seran a los Unicos efectos de reconocer la formacion en

proteccion radioldgica, sin perjuicio de las titulaciones y requisitos que sean exigibles,
en cada caso, en el orden profesional y por razén de las técnicas aplicadas.



