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Preambulo

El Real Decrero 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalaciin y utili-
zacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, establecia los
requisitos para la autorizacién de las empresas de venta y asistencia

técnica de este tipo de equipos.

El Consejo de Seguridad Nuclear publicé el 18 de marzo de 1998 la
Guia de Seguridad GS 05.09 Documentacion parva solicitar la antorizacion
e inscripcion de empresas de venta y asistencia técnica de equipos de rayos X,

como ayuda para la elaboracién de dicha documentacion.

El Real Decreto 1891/1991 fue sustituido por el Rea/ Decrero 1085/2009,
de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y uti-

lizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

Esta revision 1 de la Guia de Seguridad GS 05.09 Documentacion para
solicitar la autorizacion e inscripcion de empresas de venta y asistencia ténica
de equipos de rayos X actualiza su contenido a la nueva normativa vigente
y a la evolucién que ha tenido el sector, e incorpora la experiencia re-
guladora adquirida con los afios. Ademds, se incluyen en ella una serie

de directrices para la elaboracién del informe anual preceptivo.

Utilizacion de la guia
La presente gufa consta de dos partes fundamentales:

e En los apartados del 1 al 6 se describe el proceso de autorizacién de
las empresas de venta y asistencia técnica y la documentacién que se
requiere en funcién del tipo de autorizacién solicitada. As{ mismo, en

el anexo I se incluye un modelo de solicitud de autorizacion.

* En el apartado 7 se describe el contenido que se debe incluir en los
informes anuales preceptivos que las empresas titulares de una auto-
rizacién deben remitir al Consejo de Seguridad Nuclear. Asi mismo,

en el anexo III se incluye un modelo de informe anual.
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Introduccion

- Objeto

La presente gufa tiene por objeto:

e Identificar las actividades que requieren autorizacién como empresa de venta y asistencia

técnica de equipos de rayos X con fines de diagndstico médico.

e Describir el proceso de autorizacién de una empresa de venta y asistencia técnica de

equipos de rayos X con fines de diagndstico médico.

® Definir la documentacién que se debe entregar en apoyo de la solicitud de autorizacién

como empresa de venta y asistencia técnica.
® Dar pautas para facilitar la elaboracién de la documentacién anterior.
e Sefialar las obligaciones que conlleva la autorizacion.
® Proporcionar apoyo para la elaboracion del informe anual de actividades.

121 Ambito de aplicacion

Esta guia es de aplicacién a las empresas o entidades que pretendan realizar actividades de

venta y/o asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de diagndstico:
e médico'
® veterinario

a las que se refiere el capitulo II del Rea/ Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparvatos de rayos X con fines de diag-

ndstico médico.

' Se incluye entre los fines de diagnéstico médico el uso medicolegal, definido por la Directiva 2013/59/
EURATOM como la exposicién deliberada de personas para fines distintos de los médicos, o “exposiciones

para la obtencién de imdgenes no médicas”.
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Definiciones

Las definiciones de los términos y conceptos utilizados en esta guia se corresponden con las

contenidas en la normativa que se cita en el apartado 8.
A los efectos de esta guia se establecen las siguientes definiciones:
a. Venta

Puesta en el mercado, sea con destino a los usuarios finales o a intermediarios, de equipos

de rayos X nuevos o usados.

Se considerard como venta cualquier negocio juridico como permuta, cesion, alquiler u otro’
por el que se entregue a una instalacién de diagnéstico, o a un intermediario, un equipo de

rayos X, incluso entre particulares.
b. Asistencia técnica

Cualquier actividad de instalacién, montaje, mantenimiento preventivo o correctivo, des-

mantelamiento y/o destrucciéon de equipos de rayos X de diagndstico médico.
c. Empresa de venta y asistencia técnica

Cualquier empresa o entidad que realice actuaciones relacionadas con la venta y/o asistencia
técnica de los equipos e instalaciones de rayos X de diagnéstico médico y/o veterinario,

incluida su importacién.
d. Equipos de rayos X

Equipos eléctricos que comprenden un generador de tensién y uno o mds tubos de rayos X.
Cuando estén destinados a diagndstico en seres humanos, tienen la consideracién de productos
sanitarios y, por tanto, deben ajustarse a lo establecido en el Rea/ Decreto 1591/2009, de 16

de octubre, por el que se vegulan los productos sanitarios.

Un equipo de rayos X de diagndstico médico es un producto sanitario Tipo IIB.

? Se indica de manera expresa que la donacién tendrd la consideracién de actividad de venta.
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e. Prueba de aceptacion
Conjunto de verificaciones, comprobaciones documentales y medidas que deberd realizar
el suministrador del equipo en presencia de un representante del comprador técnicamente

cualificado como paso previo a su uso clinico.

El alcance y contenido de la prueba de aceptacién debe venir establecido en las especifica-

ciones técnicas de compra.

Autorizacion y notificacion

Serd necesario disponer de autorizacién como empresa de venta y/o asistencia técnica para
llevar a cabo cualquier actuacién relacionada con la venta y/o la asistencia técnica de equipos
e instalaciones de rayos X de diagndstico médico y veterinario.

La autorizacién como empresa de venta y/o asistencia técnica faculta para hacer pruebas de
equipos en instalaciones de radiodiagnéstico registradas. En el caso de que se desee realizar
dichas pruebas fuera de una instalacién de radiodiagnéstico registrada, serd necesario soli-

citar una autorizacién como instalacién radiactiva, segin lo establecido en el Reglamento de

Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

- Tipos de autorizacion.

La autorizacién se puede conceder para:
e venta (solo venta)
e asistencia técnica (solo asistencia técnica)

® venta y asistencia técnica (ambas actividades)
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- Tipos de solicitud de autorizacion.

Se distinguen dos tipos de solicitud:
a. Nueva autorizacién
Si el solicitante no tiene una autorizacion previa.

b. Modificacién de la autorizacién

Si el solicitante tiene una autorizacién previa, pero se han producido cambios en la
titularidad (se considera que se ha producido un cambio de titularidad si ha cambiado
el NIF con el que se autoriz6 a la empresa), o en las condiciones de la autorizacion,

incluyendo:

* La actividad de venta y/o asistencia técnica.

e El dmbito de aplicacién de los equipos.

e Los fabricantes de los equipos autorizados.

- Notificacion

No se deberd solicitar una modificaciéon de la autorizacién en los casos siguientes:
e cambio de domicilio

* cese de actividades

En ambos casos, se deberd notificar la circunstancia al érgano que otorgé la autorizacién en
un plazo de 30 dias a partir de la fecha en que se haya producido de manera efectiva. Dicho

6rgano dictard la resolucién que corresponda.

Tampoco serd necesario solicitar una modificacién de la autorizacion si se desea incluir, en
el dmbito de esta, nuevos equipos de los mismos fabricantes para los que ya se dispone de
autorizacién. En este caso se deberd notificar al Consejo de Seguridad Nuclear dicha cir-
cunstancia y enviar una relaciéon de los nuevos equipos y la documentacién correspondiente
equivalente a la presentada en su solicitud de autorizacién para equipos del mismo fabricante

y campo de aplicacion.
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Tramites para la autorizacion

a. Solicitud ante el 6rgano competente

La entidad que desee obtener autorizacién para la venta y/o asistencia técnica de equipos
e instalaciones de rayos X de diagnéstico médico y que esté obligada a relacionarse elec-
trénicamente con la Administracién (art. 14 de la Ley 39/2015) deberd formular una
solicitud telemdtica ante el 6rgano competente en materia de industria de la comunidad
auténoma en la que tenga su domicilio social. Si el solicitante es una persona fisica, se
recomienda que presente la solicitud por medios telemadticos y, en todo caso, se requiere
que proporcione una direccién electrénica habilitada para las comunicaciones con la ad-

ministracion.

La solicitud deberd ir acompafiada de la documentacién necesaria para identificar a la empre-
sa, justificar su capacidad para llevar a cabo la actividad para la que se solicita autorizacién
e incluir una direccion electrénica habilitada. En el apartado 5 de esta guia se desarrollan
las directrices para la elaboracién de dicha documentacién, segin la actividad que se desea

autorizar.

Una vez admitida a tramite la documentacién, el 6rgano competente de la comunidad auté-
noma solicitard al Consejo de Seguridad Nuclear el informe preceptivo sobre la solicitud de
autorizacion a que se refiere el articulo 2.b) de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de Creaciin
del Consejo de Seguridad Nuclear.

b. Evaluacién de la solicitud en el Consejo de Seguridad Nuclear

El Consejo de Seguridad Nuclear, analizard la solicitud de autorizaciéon y la documentacion

presentada, comprobando si su alcance es acorde al apartado 5 de esta gufa.

El estudio de la solicitud de autorizacién y la emisién del informe preceptivo por parte del
Consejo de Seguridad Nuclear estd sujeto a una tasa, de conformidad con el articulo 27 de
la Ley 14/1999, de 4 de mayo, de Tasas y Precios Piiblicos por servicios prestados por el Consejo
de Seguridad Nuclear.

Si se considera que la documentacién aportada es insuficiente para evaluar la solicitud, el
Consejo de Seguridad Nuclear remitird una peticién de informacién adicional directamente

a la empresa o entidad solicitante, estableciendo un plazo para la respuesta.
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La empresa o entidad solicitante deberd enviar la informacién adicional requerida dentro del
plazo de respuesta directamente al Consejo de Seguridad Nuclear, por los cauces oficialmente

establecidos.

El Consejo de Seguridad Nuclear podrd remitir cuantas peticiones de informacién adicional
estime oportunas, hasta que considere que la documentacién aportada es suficiente para eva-
luar la solicitud. El proceso reiterado de peticién de informacién adicional, y la respuesta al
mismo, dilata los plazos de elaboracién del informe de evaluacién y, por tanto, de obtencién
de la autorizacién, por lo que es muy importante que la documentacién aportada sea lo mds
completa posible. Si se siguen las indicaciones del apartado 5 de esta guia, se podrd reducir

o eliminar la necesidad de solicitar informacién adicional.

Si no se obtuviera respuesta a la peticién de informacién adicional en el plazo sefialado en
la misma, el Consejo de Seguridad Nuclear remitirfa al érgano competente de la comunidad
auténoma informe negativo o denegatorio sobre la autorizacién por falta de informacién. La
emisién de dicho informe por parte del Consejo de Seguridad Nuclear supone la finalizacién
del trdmite de evaluacién, por lo que la solicitud de un nuevo informe conllevarfa nueva-

mente el pago de las tasas correspondientes.

Una vez se estime que la documentacién aportada es suficiente, el Consejo de Seguridad
Nuclear procederd a evaluar la solicitud y a emitir el informe correspondiente, que podrd
tener cardcter positivo o negativo. Dicho informe ha de ser aprobado por el Pleno del Consejo
de Seguridad Nuclear y serd vinculante en el sentido del articulo 2.b) de la Ley 15/1980,
de 22 de abril, de Creaciin del Consejo de Seguridad Nuclear.

Finalmente, el Consejo de Seguridad Nuclear remitird el informe al 6rgano competente de

la comunidad auténoma que lo solicité.

Los tramites citados en este pérrafo se realizardn telemdticamente y el CSN los dirigird a la

direccion electrénica habilitada que proporcione el titular en su solicitud.
c. Resolucion del 6rgano competente

Una vez recibido el informe del Consejo de Seguridad Nuclear, el 6rgano competente de
la comunidad auténoma dictard la resolucién que proceda, que puede ser favorable o no

favorable a la concesién de la autorizacién.
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Las comunidades auténomas comunicardn al Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el
Reto Demogrifico (MITERD) las resoluciones que emitan conforme a lo previsto en el pa-
rrafo anterior, para su anotacién en el Registro de empresas de venta y asistencia técnica de

equipos e instalaciones de rayos X de diagndstico médico.

En cuanto se dicte la resolucién en sentido positivo de autorizacién e inscripcién en el Registro
de empresas de venta y asistencia técnica de equipos e instalaciones de rayos X de diagndstico
médico, la empresa o entidad solicitante podrd iniciar la actividad autorizada, siempre que

se cumplan las especificaciones indicadas en el condicionado que se incluye con la resolucion.

Documentacion a presentar junto con la solicitud de autorizacién

Se describe a continuacién la documentacién que debe acompafiar a la solicitud de autori-

zacién en funcién del tipo de autorizacién y del tipo de solicitud:
® Nueva autorizacion:

— Venta. Apartado 5.1.1.

— Asistencia técnica. Apartado 5.1.2.

— Venta y asistencia técnica. Apartado 5.1.3.
® Modificacién de autorizacion:

— Por cambio de titularidad. Apartado 5.2.1.

— Por cambio de actividades. Apartado 5.2.2.

En el anexo I se incluye una guia con indicaciones para la preparacién de la solicitud y la
documentacién necesaria. Si se utiliza esta guia se podrd agilizar el proceso de andlisis y

evaluacion de la solicitud.

Se deberd indicar en la solicitud si se ha seguido dicha gufa.
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- Nueva autorizacion
5.1.1. Solicitud de autorizacion para venta

5.1.1.1. Identificacién de la empresa o entidad solicitante

La empresa o entidad solicitante deberd identificarse mediante firma electrénica (las personas
fisicas podrdn identificarse fisicamente) y deberd especificar correctamente los datos de la

empresa indicando, al menos:

e nombre o razén social de la empresa o entidad

e nimero de identificacion fiscal

e domicilio social de la empresa, domicilios fisicos y domicilio a efecto de notificaciones
e ndamero de teléfono

¢ direccién de correo electrénico

e direccion electronica habilitada

La titularidad de la autorizacién se asocia a un Namero de Identificacién Fiscal, por lo que
debe quedar claramente definido en la solicitud. Cualquier cambio en el Numero de Identi-
ficacion Fiscal de la empresa se considera un cambio en la titularidad y, por tanto, requiere

una solicitud de modificacién de la autorizacidn.

Toda la informacién aportada estard referida al Estado espafiol.

5.1.1.2. Identificacion del representante de la empresa o entidad que hace la solicitud

Se deberd identificar correctamente a la persona que hace la solicitud en representaciéon de

la empresa o entidad indicando, al menos:
e nombre completo del representante

e nimero de identificacién fiscal
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El representante deberd acreditar la representacion electronicamente (los representantes de

personas fisicas podrdn acreditar fisicamente la representacion).

5.1.1.3. Identificacién de la solicitud

Se deberd indicar que se trata de una solicitud de nueva autorizacién para venta.

5.1.1.4. Memoria de actividades.

Se deberd indicar que se solicita autorizacién para venta.

Se deberd aportar un listado de los equipos para los que se solicita autorizacién en el que

se recoja la siguiente informacién para cada uno:

e Campo de aplicacién de los equipos: tomografia computerizada; radiologfa intervencionista;
mamograffa; quirirgicos; méviles; diagndstico general; veterinario; dental no intraoral;
dental intraoral; podolégico; densitometria Gsea; otros (especificar).

® Marca del equipo.

* Modelo del equipo.

e Fabricante del equipo.

Se considera fabricante a la empresa o entidad que figura en el certificado de conformi-
dad para el marcado CE del equipo. Si la firma que comercializa el equipo es distinta, se

deberd justificar la relacion con el fabricante.
e Numero de certificado de conformidad para el marcado CE.
e Fecha de validez del certificado de conformidad para el marcado CE.

e Identificacién del Organismo Notificado que ha emitido el certificado de conformidad

para el marcado CE.
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a. Documentacion de los equipos que se debe adjuntar

Para cada equipo de los incluidos en el listado anterior, se debe adjuntar con la solicitud:

e Copia del certificado de conformidad para el marcado CE’ cuyo ntimero de referencia se

ha consignado en el listado de los equipos.

Se deberd prestar especial atencién a que la copia del certificado esté completa, inclu-
yendo el anexo con el listado de modelos de equipos a los que es de aplicacién, a que
el certificado tenga una fecha de validez vigente y a que se identifique correctamente el

fabricante de los equipos.

* Documentacién que acredite la capacidad de la empresa o entidad solicitante para desa-

rrollar la actividad de venta para la que se solicita autorizacién.

Por ejemplo, documentacién que justifique que la empresa o entidad solicitante dispone
de un acuerdo de distribucién con las empresas fabricantes de los equipos de todas las

marcas que va a comercializar.

En el anexo II se incluye un modelo de documento que se puede considerar como vélido

para justificar dicho acuerdo.

Esta documentacién debe estar emitida por el fabricante que figura en los certificados de
conformidad para el marcado CE de los equipos para cuya venta se solicita autorizacién. Si
la documentacién justificativa no estd emitida por el fabricante que aparece en dichos certi-
ficados, se deberd justificar la capacidad del emisor para representar legalmente al fabricante

de los equipos y autorizar su venta a la empresa o entidad solicitante de la autorizacién.
e Catilogos de los equipos que se pretende comercializar.

Si el solicitante va a comercializar equipos de diagnéstico dental intraoral, deberd apor-
tar la documentacién que acredite que la longitud del cable extensible del disparador es

mayor o igual que 2 m.

’ En el articulo 7 del Rea/ 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, se establece que solo podrdn comercializarse y
ponerse en servicio los equipos de radiodiagnéstico médico que cumplan lo dispuesto en el Rea/ Decreto 414/1996,
de 1 de marzo, sobre productos sanitarios, (sustituido por el Rez! Decreto 1591/2009) debiendo disponer de
certificado de conformidad como producto sanitario y ostentar el marcado CE.
Los equipos de rayos X de diagndstico veterinario estardn sometidos al sistema de calidad industrial, dispo-

niendo del marcado CE que lo acredite.
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b. Acuerdo con una empresa de asistencia técnica

Se deberd aportar una copia de un acuerdo establecido entre la empresa o entidad solicitante y
alguna empresa autorizada para la asistencia técnica de los equipos de radiodiagnéstico médico
para cuya venta se pide autorizaciéon que se encargue de la instalacion y realizacién de las pruebas

de aceptacién preceptivas a los equipos de radiodiagndstico comercializados por su empresa.

Se deberd prestar atencién a que en dicho acuerdo figure el nombre y la referencia de la
empresa de asistencia técnica, a que dicha empresa esté autorizada para la asistencia técnica

y a que la fecha de validez del acuerdo siga vigente.

En el anexo II se incluye un modelo de documento que se puede considerar como vélido

para justificar dicho acuerdo.

5.1.1.5. Organizacion y personal

Se deberd aportar un organigrama en el que se recoja la estructura de la empresa o entidad

solicitante.

5.1.1.6. Procedimientos de trabajo y documentacion preceptiva

Se deberd remitir una copia del modelo de certificado de conformidad de los equipos para su
registro (EVAT), de acuerdo con lo recogido en el Rea! 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. Dicho modelo figura como anexo II en el mencionado real decreto.

Tal y como se recoge en el articulo 12.b) del Rea/ Decrero 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, el certificado de conformidad para su registro (EVAT) debe ser emitido
por la empresa suministradora del equipo, aunque sea otra empresa de asistencia técnica la

que realice la instalacién y las pruebas de aceptacién.

5.1.2. Solicitud de autorizacion para asistencia técnica

5.1.2.1. Identificacién de la empresa o entidad solicitante

La empresa o entidad solicitante deberd identificarse mediante firma electrénica (las personas
fisicas podrdn identificarse fisicamente) y deberd especificar correctamente los datos de la

empresa indicando, al menos:
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e nombre o razén social de la empresa o entidad

* ndamero de identificacién fiscal

¢ domicilio social de la empresa, domicilios fisicos y domicilio a efecto de notificaciones
e namero de teléfono

e direccién de correo electrénico

e direccion electrénica habilitada

La titularidad de la autorizacion se asocia a un Nimero de Identificacién Fiscal, por lo que
debe quedar claramente definido en la solicitud. Cualquier cambio en el Nimero de Identi-
ficacion Fiscal de la empresa se considera un cambio en la titularidad y, por tanto, requiere

una solicitud de modificacién de la autorizacidn.

Toda la informacién aportada estard referida al Estado Espafiol.

5.1.2.2. Identificacién del representante de la empresa o entidad que hace la solicitud

Se deberd identificar correctamente a la persona que hace la solicitud en representacién de

la empresa o entidad indicando, al menos:
e nombre completo del representante
e nimero de identificacion fiscal

El representante deberd acreditar la representacion electrénicamente (los representantes de

personas fisicas podrdn acreditar fisicamente la representacion).

5.1.2.3. Identificacion de la solicitud

Se deberd indicar que se trata de una solicitud de nueva autorizacién para asistencia técnica.

5.1.2.4. Memoria de actividades

Se deberd indicar que se solicita autorizacién para asistencia técnica.

CSN GS-05.09/21



Se deberd certificar que no se va a operar equipos de rayos X con fines de diagndstico mé-
dico para su puesta a punto, prueba o verificacion, fuera de las instalaciones de rayos X de

diagnéstico médico registradas.

Se deberd aportar un listado de los equipos para los que se solicita autorizacion en el que

se recoja la siguiente informacién para cada uno:

e Campo de aplicacién de los equipos: tomografia computerizada; radiologfa intervencionista;
mamograffa; quirtrgicos; méviles; diagndstico general; veterinario; dental no intraoral;

dental intraoral; podolégico; densitometria Gsea; otros (especificar).
* Marca del equipo.
e Modelo del equipo.
e Fabricante del equipo.

Se considera fabricante a la empresa o entidad que figura en el certificado de conformi-
dad para el marcado CE del equipo. Si la firma que comercializa el equipo es distinta, se

deberd justificar la relacién con el fabricante.
e Numero de certificado de conformidad para el marcado CE.
e Fecha de validez del certificado de conformidad para el marcado CE.

e Identificacion del Organismo Notificado que ha emitido el certificado de conformidad

para el marcado CE.
a. Documentacién de los equipos que se debe adjuntar
Para cada equipo de los incluidos en el listado anterior, se debe adjuntar con la solicitud:

e Documentacién que acredite la capacidad técnica de la empresa o entidad solicitante para

desarrollar la actividad de asistencia técnica para la que se solicita autorizacion.

Por ejemplo, documentacion de las empresas fabricantes de todos los equipos a los que
se pretende dar asistencia técnica, certificando que su personal técnico estd capacitado

para la instalacién y manipulacién de sus equipos y que su empresa cuenta con el apoyo
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documental y técnico para desarrollar dicha actividad, quedando establecido el alcance

permitido por el fabricante de ese mantenimiento.

En el anexo II se incluye un modelo de documento que se puede considerar como vilido

para justificar dicha certificacion.

Esta documentacién debe estar emitida por el fabricante que figura en los certificados de
conformidad para el marcado CE de los equipos para cuya asistencia técnica se solicita
autorizacién. Si la documentacién de capacitacién no estd emitida por el fabricante que
aparece en dichos certificados, se deberd justificar la capacidad del emisor para representar
legalmente al fabricante de los equipos y capacitar para su asistencia técnica a la empresa

o entidad solicitante de la autorizacién.

5.1.2.5. Organizacion y personal

Se deberd aportar un organigrama en el que se recoja la estructura de la empresa o entidad

solicitante.
Se deberd aportar un listado con el personal de la empresa y su puesto en el organigrama.

Se deberd identificar al personal técnico de la empresa, indicando si va a participar en las

labores de asistencia técnica de equipos de rayos X.
Se deberd designar un responsable técnico de la empresa.

Se deberd designar un responsable de proteccién radiolégica de la empresa, acreditando do-
cumentalmente su formacién especifica en dicha materia. Se considera suficiente la formacién
en proteccion radioldgica equivalente a la otorgada en los cursos para operar o dirigir ins-
talaciones de radiodiagnéstico o en los cursos de supervisores u operadores de instalaciones
radiactivas, o cualquier curso en el que se impartan conocimientos de proteccién radiolégica,

siempre que se presente la relacién de los contenidos del curso.
Una sola persona puede desempefiar al mismo tiempo las funciones de responsable técnico

y de responsable de proteccion radiolégica.

5.1.2.6. Instrumentacién y medios técnicos

La empresa o entidad solicitante, debe disponer de los medios técnicos propios adecuados

para la realizacién de las actividades para las que solicita autorizacion. Se deberd justificar
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la disponibilidad de dichos medios, por ejemplo adjuntando las facturas, facturas proforma

o acuerdos que correspondan.

Se deberd aportar un listado con la informacién relativa al equipamiento propio con que
cuenta la empresa o entidad solicitante para el desarrollo de las actividades para las que

solicita autorizacién. En dicho listado se deberd reflejar para cada equipo:
® tipo de equipo

® marca

e modelo

* namero de serie

e namero de referencia y fecha de emision del certificado de calibracién vigente y labora-

torio que lo ha emitido

Se deberd aportar una copia del certificado de calibracién vigente de cada equipo.

5.1.2.7. Proteccion radiolégica.

Se deberd identificar a todo el personal que vaya a participar en las labores de asistencia téc-

nica de equipos de rayos X y que, por tanto, tendrd la consideracién de trabajador expuesto.

Se deberdn aportar las normas de proteccién radiolGgica aplicables en el desarrollo de las

actividades de la empresa. Dichas normas desarrollardn los aspectos relacionados con:
e programa de formacién en proteccién radiolégica

e clasificacion de trabajadores

* normas de proteccién radiolégica operacional

* control dosimétrico

e procedimiento de actuacién en caso de incidentes o accidentes radiolégicos

e vigilancia sanitaria
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de manera que se cumpla con lo recogido en el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Ra-

diaciones lonizantes.

5.1.2.8. Procedimientos de trabajo y documentacion preceptiva

Se deberd aportar una copia del modelo de parte de trabajo.
Se deberd aportar un listado con los procedimientos de trabajo de la empresa.

Se deberd aportar una copia del modelo de certificado de pruebas de aceptacién para cumplir
con lo recogido en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagndstico. Se puede encontrar un modelo de certificado en el

Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico (revisién 2011).

Se deberd aportar una copia del modelo de certificado de retirada y/o destruccién de equipos
de rayos X fuera de uso, de acuerdo con lo recogido en el Rea! 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.

Se deberd aportar una copia del modelo de certificado de restitucién de acuerdo con lo re-
cogido en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico del afio 2011,
que exige que cualquier intervencién que pueda repercutir en la calidad de la imagen o
en la dosis al paciente debe ser seguida de una verificaciéon para certificar la restitucién del

funcionamiento del equipo a las condiciones previas a la averfa y su correcto funcionamiento.

Se deberd aportar el programa de formacién técnica a implantar en la empresa para mantener

la certificacién del fabricante.

5.1.3. Solicitud de autorizacién para venta y asistencia técnica

5.1.3.1. Identificacién de la empresa o entidad solicitante

La empresa o entidad solicitante deberd identificarse mediante firma electrénica (las personas
fisicas podrdn identificarse fisicamente) y deberd especificar correctamente los datos de la

empresa indicando, al menos:

e nombre o razén social de la empresa o entidad
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e ndmero de identificacién fiscal

domicilio social de la empresa, domicilios fisicos y domicilio a efecto de notificaciones
e ntmero de teléfono

direccién de correo electrénico

La titularidad de la autorizacién se asocia a un Ndamero de Identificacién Fiscal, por lo que
debe quedar claramente definido en la solicitud. Cualquier cambio en el Namero de Identi-
ficacion Fiscal de la empresa se considera un cambio en la titularidad y, por tanto, requiere

una solicitud de modificacién de la autorizacidn.

Toda la informacién aportada estard referida al Estado Espafiol.

5.1.3.2. Identificacion del representante de la empresa o entidad que hace la solicitud

Se deberd identificar correctamente a la persona que hace la solicitud en representacién de

la empresa o entidad indicando, al menos:
e nombre completo del representante
e nimero de identificacién fiscal

El representante deberd acreditar la representacion electronicamente (los representantes de
personas fisicas podrdn acreditar fisicamente la representacion).

5.1.3.3. lIdentificacion de la solicitud

Se deberd indicar que se trata de una solicitud de nueva autorizacién para venta y asistencia

técnica.

5.1.3.4. Memoria de actividades

Se deberd indicar que se solicita autorizacién para venta y asistencia técnica.

Se deberd certificar que no se va a operar equipos de rayos X con fines de diagndstico mé-
dico para su puesta a punto, prueba o verificacién, fuera de las instalaciones de rayos X de

diagnéstico médico registradas.
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Se deberd aportar un listado de los equipos para los que se solicita autorizacién en el que

se recoja la siguiente informacién para cada uno:

e Campo de aplicacion de los equipos: tomografia computerizada; radiologfa intervencionista;
mamografia; quirtrgicos; mdviles; diagndstico general; veterinario; dental no intraoral,

dental intraoral; podolégico; densitometria 6sea; otros (especificar).
® Marca del equipo.
e Modelo del equipo.
e Fabricante del equipo.

Se considera fabricante a la empresa o entidad que figura en el certificado de conformi-
dad para el marcado CE del equipo. Si la firma que comercializa el equipo es distinta, se

deberd justificar la relacién con el fabricante.
e Numero de certificado de conformidad para el marcado CE.
e Fecha de validez del certificado de conformidad para el marcado CE.

e Identificacién del Organismo Notificado que ha emitido el certificado de conformidad

para el marcado CE.
a. Documentacién de los equipos que se debe adjuntar
Para cada equipo de los incluidos en el listado anterior, se debe adjuntar con la solicitud:

» Copia del certificado de conformidad para el marcado CE* cuyo niimero de referencia se

ha consignado en el listado de los equipos.

4 En el articulo 7 del Rea/ 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, se establece que solo podrdn comercializarse y ponerse
en servicio los equipos de radiodiagnéstico médico que cumplan lo dispuesto en el Rea/ Decreto 414/1996, de 1
de marzo, sobre productos sanitarios, (sustituido por el Real Decreto 1591/2009) debiendo disponer de certificado de
conformidad como producto sanitario y ostentar el marcado CE.

Los equipos de rayos X de diagnéstico veterinario estardn sometidos al sistema de calidad industrial, disponiendo

del marcado CE que lo acredite.
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Se deberd prestar especial atencién a que la copia del certificado esté completa, inclu-
yendo el anexo con el listado de modelos de equipos a los que es de aplicacién, a que
el certificado tenga una fecha de validez vigente, y a que se identifique correctamente el

fabricante de los equipos.

e Documentacién que acredite la capacidad de la empresa o entidad solicitante para desa-

rrollar la actividad de venta para la que se solicita autorizacién.

Por ejemplo, documentacién que justifique que la empresa o entidad solicitante dispone
de un acuerdo de distribucién con las empresas fabricantes de los equipos de todas las

marcas que va a comercializar.

En el anexo II se incluye un modelo de documento que se puede considerar como vélido

para justificar dicho acuerdo.

Esta documentacion debe estar emitida por el fabricante que figura en los certificados de
conformidad para el marcado CE de los equipos para cuya venta se solicita autorizacién. Si
la documentacién justificativa no estd emitida por el fabricante que aparece en dichos certi-
ficados, se deberd justificar la capacidad del emisor para representar legalmente al fabricante

de los equipos y autorizar su venta a la empresa o entidad solicitante de la autorizacién.

* Documentacién que acredite la capacidad técnica de la empresa o entidad solicitante para

desarrollar la actividad de asistencia técnica para la que se solicita autorizacién.

Por ejemplo, documentacién de las empresas fabricantes de todos los equipos a los que
se pretende dar asistencia técnica, certificando que su personal técnico estd capacitado
para la instalacién y manipulacién de sus equipos y que su empresa cuenta con el apoyo
documental y técnico para desarrollar dicha actividad, quedando establecido el alcance

permitido por el fabricante de ese mantenimiento.

En el anexo II se incluye un modelo de documento que se puede considerar como valido

para justificar dicha certificacion.

Esta documentacién debe estar emitida por el fabricante que figura en los certificados de
conformidad para el marcado CE de los equipos para cuya asistencia técnica se solicita
autorizacién. Si la documentacién de capacitacién no estd emitida por el fabricante que
aparece en dichos certificados, se deberd justificar la capacidad del emisor para representar
legalmente al fabricante de los equipos y capacitar para su asistencia técnica a la empresa

o entidad solicitante de la autorizacién.
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e Catalogos de los equipos que se pretende comercializar.

Si el solicitante va a comercializar equipos de diagndstico dental intraoral, deberd apor-
tar la documentacién que acredite que la longitud del cable extensible del disparador es

mayor o igual que 2 m.

5.1.3.5. Organizacion y personal

Se deberd aportar un organigrama en el que se recoja la estructura de la empresa o entidad

solicitante.
Se deberd aportar un listado con el personal de la empresa y su puesto en el organigrama.

Se deberd identificar al personal técnico de la empresa, indicando si va a participar en las

labores de asistencia técnica de equipos de rayos X.
Se deberd designar un responsable técnico de la empresa.

Se deberd designar un responsable de proteccién radioldgica de la empresa, acreditando do-
cumentalmente su formacién especifica en dicha materia. Se considera suficiente la formacién
en proteccion radioldgica equivalente a la otorgada en los cursos para operar o dirigir ins-
talaciones de radiodiagnéstico o en los cursos de supervisores u operadores de instalaciones
radiactivas, o cualquier curso en el que se impartan conocimientos de proteccién radiolégica,

siempre que se presente la relacién de los contenidos del curso.

Una sola persona puede desempefiar al mismo tiempo las funciones de responsable técnico

y de responsable de proteccién radioldgica.

5.1.3.6. Instrumentacion y medios técnicos

La empresa o entidad solicitante, debe disponer de los medios técnicos propios adecuados
para la realizacién de las actividades para las que solicita autorizacion. Se deberd justificar
la disponibilidad de dichos medios, por ejemplo adjuntando las facturas, facturas proforma

o acuerdos correspondientes.

Se deberd aportar un listado con la informacién relativa al equipamiento propio con que
cuenta la empresa o entidad solicitante para el desarrollo de las actividades para las que

solicita autorizacién. En dicho listado se deberd reflejar para cada equipo:
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¢ tipo de equipo
® marca

e modelo

e nimero de serie

e namero de referencia y fecha de emision del certificado de calibracién vigente y labora-

torio que lo ha emitido

Se deberd aportar una copia del certificado de calibracion vigente de cada equipo.

5.1.3.7. Proteccion radioldgica

Se deberd identificar a todo el personal que vaya a participar en las labores de asistencia téc-

nica de equipos de rayos X y que, por tanto, tendrd la consideracién de trabajador expuesto.

Se deberdn aportar las normas de proteccién radioldgica aplicables en el desarrollo de las

actividades de la empresa. Dichas normas desarrollarin los aspectos relacionados con:
e programa de formacién en proteccion radiol6gica

e clasificacién de trabajadores

* normas de proteccién radiol6gica operacional

* control dosimétrico

e procedimiento de actuacién en caso de incidentes o accidentes radiolégicos

* vigilancia sanitaria

de manera que se cumpla con lo recogido en el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra

Radiaciones Ionizantes.

5.1.3.8. Procedimientos de trabajo y documentacion preceptiva

Se deberd aportar una copia del modelo de parte de trabajo.

Se deberd aportar un listado con los procedimientos de trabajo de la empresa.
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Se deberd aportar una copia del modelo de certificado de conformidad de los equipos para
su registro (EVAT), de acuerdo con lo recogido en el Rea/ Decreto 1085/2009, de 3 de julio,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y wutilizacion de aparvatos de rayos X con

Jines de diagndstico médico. Dicho modelo figura como anexo II en el mencionado real decreto.

Se deberd aportar una copia del modelo de certificado de pruebas de aceptacion para cumplir
con lo recogido en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagndstico. Se puede encontrar un modelo de certificado en el

Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico (revisién 2011).

Se deberd aportar una copia del modelo de certificado de retirada y/o destruccién de equipos
de rayos X fuera de uso, de acuerdo con lo recogido en el Rea/ Decrero 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.

Se deberd aportar una copia del modelo de certificado de restitucién de acuerdo con lo re-
cogido en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico del afio 2011,
que exige que cualquier intervencién que pueda repercutir en la calidad de la imagen o
en la dosis al paciente debe ser seguida de una verificacién para certificar la restitucién del

funcionamiento del equipo a las condiciones previas a la averfa y su correcto funcionamiento.

Se deberd aportar el programa de formacién técnica a implantar en la empresa para mantener
la certificacion del fabricante.
- Modificacion de autorizacion

Cuando se solicite una modificacién de una autorizacién, el Consejo de Seguridad Nuclear
actualizard el condicionado de la misma para adaptarlo al marco normativo y los criterios
vigentes en cada momento. Para ello, se revisard la documentacién que se aportd en apoyo
a la solicitud de autorizacién original, y si se considera insuficiente con respecto a los re-

quisitos vigentes, se podra solicitar documentacién adicional.

5.2.1. Por cambio de titularidad

5.2.1.1. Identificacién de la empresa o entidad solicitante

La empresa o entidad solicitante deberd identificarse mediante firma electrénica (las perso-

nas fisicas podrdn identificarse fisicamente) y deberd especificar correctamente los datos de
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la empresa, sefialando cudles son los datos antiguos y cudles son los nuevos e indicando,

al menos:

* nombre o razén social de la empresa o entidad

e nimero de identificacién fiscal

¢ domicilio social de la empresa, domicilios fisicos y domicilio a efecto de notificaciones
e ndmero de teléfono

e direccién de correo electrénico

e direccion electrénica habilitada

La titularidad de la autorizacién se asocia a un Namero de Identificacién Fiscal, por lo que
debe quedar claramente definido en la solicitud. Cualquier cambio en el Numero de Identi-
ficacion Fiscal de la empresa se considera un cambio en la titularidad y, por tanto, requiere

una solicitud de modificacién de la autorizacidn.

Toda la informacién aportada estard referida al Estado Espafiol.

5.2.1.2. Identificaciéon del representante de la empresa o entidad que hace la solicitud

Se deberd identificar correctamente a la persona que hace la solicitud en representacién de

la empresa o entidad indicando, al menos:
e nombre completo del representante
e numero de identificacién fiscal

El representante deberd acreditar la representacion electronicamente (los representantes de
personas fisicas podrdn acreditar fisicamente la representacion).
5.2.1.3. lIdentificacion de la solicitud

Se deberd indicar que se trata de una solicitud de modificacién de autorizacién por cambio

de titularidad.

Se deberd identificar la autorizacién previa que se desea modificar, indicando la fecha de la

resolucion de dicha autorizacién y las caracteristicas de esta.
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Se indicard si se trataba de autorizacién de venta, asistencia técnica o ambas.

5.2.2. Por cambio de actividades

En este caso, se deberd aportar la documentacion sefialada en los apartados anteriores (5.1.1, 5.1.2

y 5.1.3), en funcién de si la nueva actividad consiste en la venta, la asistencia técnica o ambas.

En todo caso se aportardn los datos identificativos de la empresa solicitante y los datos que

permitan evaluar la nueva actividad cuya autorizacién se solicita.

Bl Obligaciones que conlleva la autorizacion

Las actividades para las que faculta la concesién de una autorizacién y la inscripcién en el
Registro de empresas de venta y asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de diag-
néstico médico estdn sometidas al cumplimiento por parte de la empresa o entidad autorizada

de los requisitos que se incluyen en el condicionado de su autorizacion.

Con el fin de que el solicitante de una autorizacién tenga conocimiento previo de lo que
conlleva la concesion de la misma, se describen en los anexos IV.1, IV.2 y IV.3 los aspectos

contenidos en las especificaciones técnicas de los condicionados de autorizacion.

Elaboracién del informe anual

Una de las especificaciones técnicas que se incluyen en el condicionado de las autorizaciones,

tanto de venta, como de asistencia técnica, como de ambas, sefiala que:

“Dentro del primer trimestre de cada aiio natural, se deberd remitir al Consejo de Seguridad Nuclear

un informe que vecoja un vesumen de la actividad de la empresa auntorizada durante el aiio anterior.”

Este apartado de la guifa pretende servir de ayuda para la elaboracién de los informes anuales,
con el objeto de que dicha elaboracién resulte mds sencilla para el titular de la autorizacién

y su contenido mds completo.

Al igual que en apartados anteriores de la guia, se distingue entre los informes anuales para

venta, asistencia técnica o ambas.
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En el anexo III se incluye un modelo de formulario que sirve de ayuda para la elaboracién

del informe.

- Informe anual de empresas autorizadas para la venta

El informe contard con una primera parte de identificacién de la empresa o entidad au-
torizada; una segunda parte de registro, en la que se relacione los principales datos de
la actividad de la empresa durante el afio; y una tercera parte en la que se adjunte la

documentacién necesaria.

7.1.1. Identificacion

7.1.1.1. Identificacion de la empresa o entidad autorizada

Se deberd identificar correctamente a la empresa indicando, al menos:

e nombre o razén social de la empresa o entidad

e numero de identificacién fiscal

e domicilio social de la empresa, domicilios fisicos y domicilio a efecto de notificaciones
e namero de teléfono

e direccién de correo electrénico

7.1.1.2. Identificacion del representante de la empresa que firma el informe

Se deberd identificar correctamente a la persona que firma el informe anual en representacién

de la empresa o entidad autorizada indicando, al menos:
e nombre del representante
* numero de identificacién fiscal

e cargo que ostenta en la empresa o entidad y que le faculta para hacer la solicitud de

autorizacion

CSN GS-05.09/21



7.1.1.3. Identificacién de la autorizacion

Se deberd indicar que se trata de una autorizacién para venta y reflejar el namero de refe-
rencia de la empresa en el Registro de empresas de venta y asistencia técnica de equipos e
instalaciones de rayos X de diagndstico médico, y la fecha de la resolucién de autorizacién

vigente.

7.1.2. Registro de actividades

Se debe incluir la siguiente informacién:
e Registro de ventas.

Debe incluir el nombre de la instalacién, referencia en el registro, emplazamiento,
identificacién de el/los equipo/s suministrados (sefialando el campo de aplicacién, marca,
modelo y nimero de serie tanto del generador como del tubo de rayos X), y fecha de

la venta.

7.1.3. Documentacion

Se debe aportar la siguiente documentacién:

e Copia de los certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT), de acuer-
do con lo recogido en el Real Decrero 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,

de todos los equipos cuya venta se haya realizado en el afio.

Los certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT) deben estar fir-

mados siempre al menos por el representante de la empresa que realiza la venta.

e Copia de los certificados de las pruebas de aceptacion realizadas por una empresa
autorizada para llevar a cabo actividades de asistencia técnica de equipos de rayos X
con fines de diagnéstico médico, de todos los equipos cuya venta se haya realizado

en el afio.

Los certificados de las pruebas de aceptacion de los equipos deben estar firmados siempre
al menos por un representante del titular de la instalacién en la que se ha montado el

equipo.
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- Informe anual de empresas autorizadas para la asistencia técnica

El informe contard con una primera parte de identificacién de la empresa o entidad autorizada;
una segunda parte de registro, en la que se relacionen los principales datos de la actividad de

la empresa durante el afio; y una tercera parte en la que se adjunte la documentacién necesaria.

/7.2.1. Identificacion

7.2.1.1. Identificaciéon de la empresa o entidad autorizada

Se deberd identificar correctamente a la empresa indicando, al menos:
* nombre o razén social de la empresa o entidad

e nimero de identificacién fiscal

domicilio social de la empresa, domicilios fisicos y domicilio a efecto de notificaciones

e nimero de teléfono

direccién de correo electrénico

direccién electréonica habilitada

7.2.1.2. ldentificacion del representante de la empresa que firma el informe.

Se deberd identificar correctamente a la persona que firma el informe anual en representacién

de la empresa o entidad autorizada indicando, al menos:
e nombre del representante
e namero de identificacién fiscal

e cargo que ostenta en la empresa o entidad y que le faculta para hacer la solicitud de

autorizacion

7.2.1.3. Identificacién de la autorizacion

Se deberd indicar que se trata de una autorizacién para asistencia técnica y reflejar el na-

mero de referencia de la empresa en el Registro de empresas de venta y asistencia técnica
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de equipos e instalaciones de rayos X de diagndstico médico, y la fecha de la resolucion de
autorizacion vigente.
7.2.2. Registro de actividades

Se debe incluir la siguiente informacién:

e Registro de las actividades de instalacién, pruebas de aceptacion, operaciones de mante-

nimiento correctivo y preventivo, retiradas y destrucciones de equipos de rayos X.

Debe incluir el nombre de la instalacién, referencia en el registro, emplazamiento, identi-
ficacién de el/los equipo/s sobre los que se ha actuado (sefialando el campo de aplicacién,
marca y modelo), tipo de actuacién que se ha realizado (instalacién, pruebas de aceptacién,
mantenimiento correctivo, mantenimiento preventivo, retirada de equipo, destruccién de

equipo), fecha de la actuacion y personal que la ha realizado.

e Listado actualizado del personal técnico que presta sus servicios en las actividades de

asistencia técnica y su informacién dosimétrica.

Debe incluir el nombre completo del técnico, formacion, tipo de clasificacién como traba-
jador expuesto a las radiaciones ionizantes, fecha de incorporacién a la empresa, y resultado

de la dosimetria contratada en términos de dosis mensual y anual acumulada.

e Listado actualizado de los equipos de medida de los que dispone la empresa para desa-

rrollar sus actividades.

Debe incluir el tipo de equipo, marca, modelo, niimero de serie, fecha de la dltima cali-

bracién y nimero de referencia del Gltimo certificado de calibracién.

e Identificacién del responsable de protecciéon radiol6gica de la empresa y del servicio de

dosimetria autorizado por el Consejo de Seguridad Nuclear, contratado.

7.2.3. Documentacion

Se debe aportar la siguiente documentacién:

¢ Copia de los certificados de las pruebas de aceptacién de todos los equipos cuya instalacién

se haya realizado en el afo.
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e Copia de los certificados de restitucion emitidos tras las intervenciones en los equipos de

rayos X que puedan repercutir en la calidad de imagen o en la dosis al paciente.

e Copia de los certificados de retirada y destruccién de equipos de rayos X fuera de uso, o

debidos a inscripciones rechazadas de las instalaciones de rayos X.

e Copia de los certificados de calibracién vigentes de los equipos de medida de los que

dispone la empresa para desarrollar sus actividades.

e Copia del informe del servicio de dosimetria contratado, relativo a la dosis mensual y

anual acumulada por cada uno de los trabajadores expuestos de la empresa.

Justificacién documental de la formacién impartida a los trabajadores de la empresa.

- Informe anual de empresas autorizadas para la venta y la asistencia técnica

El informe contard con una primera parte de identificaciéon de la empresa o entidad auto-
rizada; una segunda parte de registro, en la que se relacionen los principales datos de la
actividad de la empresa durante el afio; y una tercera parte en la que se adjunte la docu-

mentacién necesaria.

7.3.1. Identificacion

7.3.1.1. Identificacién de la empresa o entidad autorizada

Se deberd identificar correctamente a la empresa indicando, al menos:
e nombre o razén social de la empresa o entidad

e ndmero de identificacién fiscal

domicilio social de la empresa, domicilios fisicos y domicilio a efecto de notificaciones

e nimero de teléfono

direccién de correo electrénico
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7.3.1.2. Identificacion del representante de la empresa que firma el informe

Se deberd identificar correctamente a la persona que firma el informe anual en representacién

de la empresa o entidad autorizada indicando, al menos:

* nombre del representante

e ndamero de identificacién fiscal

e cargo que ostenta en la empresa o entidad y que le faculta para hacer la solicitud de
autorizacion

7.3.1.3. lIdentificacion de la autorizacion

Se deberd indicar que se trata de una autorizacién para venta y asistencia técnica, y reflejar el
nimero de referencia de la empresa en el Registro de empresas de venta y asistencia técnica
de equipos e instalaciones de rayos X de diagndstico médico, y la fecha de la resolucion de

autorizacion vigente.
7.3.2. Registro de actividades
Se debe incluir la siguiente informacién:

* Registro de ventas.

Debe incluir el nombre de la instalacion, referencia en el registro, emplazamiento, iden-
tificacién de el/los equipo/s suministrados (sefialando el campo de aplicacion, marca, y

modelo), y fecha de la venta.

e Registro de las actividades de instalacion, pruebas de aceptacion, operaciones de mante-

nimiento correctivo y preventivo, y retiradas de equipos de rayos X.

Debe incluir el nombre de la instalacién, referencia en el registro, emplazamiento, identi-
ficacién de el/los equipo/s sobre los que se ha actuado (sefialando el campo de aplicacion,
marca y modelo), tipo de actuacién que se ha realizado (instalacién, pruebas de aceptacion,
mantenimiento correctivo, mantenimiento preventivo, retirada de equipo, destruccién de

equipo), fecha de la actuacién y personal que la ha realizado.

e Listado actualizado del personal técnico que presta sus servicios en las actividades de

asistencia técnica y su informacién dosimétrica.

CSN GS-05.09/21



Debe incluir el nombre completo del técnico, formacién, tipo de clasificacién como traba-
jador expuesto a las radiaciones ionizantes, fecha de incorporacion a la empresa, y resultado

de la dosimetria contratada en términos de dosis mensual y anual acumulada.

e Listado actualizado de los equipos de medida de los que dispone la empresa para desa-

rrollar sus actividades.

Debe incluir el tipo de equipo, marca, modelo, nimero de serie, fecha de la dltima cali-

bracién y nimero de referencia del Gltimo certificado de calibracién.

e Identificacién del responsable de proteccion radiol6gica de la empresa y del servicio de
dosimetria autorizado por el Consejo de Seguridad Nuclear, contratado.
7.3.3. Documentacion

Se debe aportar la siguiente documentacién:

e Copia de los certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT), de acuer-
do con lo recogido en el Real Decrero 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,

de todos los equipos cuya venta se haya realizado en el afio.

Los certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT) deben estar fir-

mados siempre al menos por el representante de la empresa que realiza la venta.

* Copia de los certificados de las pruebas de aceptacién de todos los equipos cuya instalacién

se haya realizado en el afio.

Los certificados de las pruebas de aceptacién de los equipos deben estar firmados siempre al

menos por un representante del titular de la instalacion en la que se ha montado el equipo.

e Copia de los certificados de restitucién emitidos tras las intervenciones en los equipos de

rayos X que puedan repercutir en la calidad de imagen o en la dosis al paciente.

e Copia de los certificados de retirada y destruccién de equipos de rayos X fuera de uso, o

debidos a inscripciones rechazadas de las instalaciones de rayos X.

e Copia de los certificados de calibracion vigentes de los equipos de medida de los que

dispone la empresa para desarrollar sus actividades.
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e Copia del informe del servicio de dosimetria contratado, relativo a la dosis mensual y

anual acumulada por cada uno de los trabajadores expuestos de la empresa.

e Justificacion documental de la formacién impartida a los trabajadores de la empresa.

BBl Normativa y documentacion de referencia

Ley 25/1964, de 29 de abril, de Energia Nuclear.
Ley 15/1980, de 22 de abril, de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear.

Ley 14/1999, de 4 de mayo, de Tasas y Precios Piiblicos por servicios prestados por el Consejo de
Seguridad Nuclear.

Ley 39/2015, de 1 de octubre, de/ Procedimiento Administrativo Comiin de las Administraciones
Piiblicas.

Real Decreto 413/1997, de 21 de marzo, sobre protecciin operacional de los trabajadores externos con

riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes por intervencion en zona controlada.

Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprucba el Reglamento sobre instalaciones

nucleares y radiactivas.

Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en

radiodiagndstico.

Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria

contra radiaciones ionizantes.

Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciin y

utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

SEFM-SEPR-SERAM. Protocolo Espaiiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico, revision
2011.
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EMl Anexos

Modelo de solicitud de autorizacion

I
Y2 a2
N a S
= 5 ~<
Ny é' > .
N r—I ¢Se utiliza el modelo de solicitud incluido en la GS 5.9 del CSN? Si 0 |NO O
< 2
N =
g 8
&
1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA O ENTIDAD SOLICITANTE
O | O | O | Nombre o razén social:
O | O | O | Namero de Identificacién Fiscal:
O | O | O | Domicilio social (calle, nimero, cédigo postal, localidad y provincia):
O | O | O | Domicilio fisico (calle, nimero, cédigo postal, localidad y provincia):
td 1 | O | Domicilio a efectos de comunicaciones (calle, nimero, cédigo postal, localidad y provincia):
O | O | O | Ndmero de teléfono:
O | O | O | Direccién de correo electrénico:
U | O | O | Direccién electrénica habilitada.
Documentacién aportada
O | O | O | Firma electrénica
2. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE DE LA EMPRESA QUE HACE
LA SOLICITUD
O [0 | O | Nombre completo:
O | O | O | Namero de Identificacién Fiscal:
Documentacién aportada
LI | O | O | Acreditacién de la representacién
3. IDENTIFICACION DE LA SOLICITUD. (marcar con X lo que proceda)
A. NUEVA AUTORIZACION
O VEIITA ottt ettt ettt sttt O
O ASISEENCIA TECTICA +.viuviuietitieiett ettt ettt ettt ettt ettt e et ee e eens ]
[ | Venta y asiStencia tECOICA ....ovovevieviieeeerireieseesieteaseseesesesseseesessesseseesessess s O
B. MODIFICACION DE LA AUTORIZACION.
O 0 | O | Cambio de titularidad .......ccooeeviiieiiiiciiieiee e O
O | O | O | Cambio de actividades ........cocooiiieiiiieiiiiiiii e O
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Autorizacién anterior:
e Nimero de referencia de la empresa en el registro:
e Actividad autorizada:
e Fecha de la resolucion de la autorizacién:
4. MEMORIA DE ACTIVIDADES. (marcar con X lo que proceda)
4.1. Actividad para la que se solicita autorizacién:
O VIBMER .ottt ettt ettt ettt ettt ettt ea ettt r et eae U
] ASISTENCIA TECTICA veviviviiieiiieiete ettt O
[ | Venta y asiStencia tECMICA ..eoveieuieeiieeieiieteiettetceeeaieie ettt eee e s td
4.2. ;Se va a operar equipos de rayos X con fines de diagndstico médico para su puesta a
|:| L0 | O | punto, prueba o verificacién, fuera de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico
registrada?
ST e a
INO O
0 Ol o 4.3. Listado de equipos para los que se solicita autorizacion:
(se incluirdn tantas hojas del LISTADO_O1 que se adjunta al final de este anexo como sea necesario)
Documentacién aportada
Copia del certificado de conformidad para el marcado CE de todos los equipos
O g .
del listado. Anexo 1.
Copia del acuerdo de distribucién con las empresas fabricantes de todos los equipos
O O .
del listado. Anexo 2.
O Copia del certificado de capacitacién para realizar la asistencia técnica emitido
por los fabricantes de todos los equipos del listado.
U Catdlogos de todos los equipos del listado. Anexo 3.
Copia del acuerdo con una empresa autorizada para la asistencia técnica de los equipos
([ para los que se pide autorizacién de venta que se encargue de la instalacién
y las pruebas de aceptacién. Anexo 4.
5. ORGANIZACION Y PERSONAL.
| O | [J | Responsable técnico de la empresa:
Nombre:
NIF:
| O | L] | Responsable de proteccién radioldgica de la empresa:
Nombre:
NIEF:
Documentacién aportada.
O | O | [ | Organigrama de la empresa. Anexo 5.
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O

Listado con el personal de la empresa y su puesto. Anexo 6.

O

Listado con el personal técnico de la empresa. Anexo 7.

O oo

Documentacién que acredita la formacion especifica en proteccién radioldgica
del responsable de la empresa. Anexo 8.

6. INSTRUMENTACION Y MEDIOS TECNICOS.

O

O

Listado de instrumentacién y medios técnicos.
(se incluirdn tantas hojas del LISTADO_02 que se adjunta al final de este anexo como sea necesario)

Documentacién aportada.

Copia del certificado de calibracién vigente de cada equipo. Anexo 9.

Factura de adquisicién de los equipos. Anexo 10.

Factura proforma de adquisicién de los equipos.

oooio

ooo|io

Acuerdo de disponibilidad de los equipos.

7. PROTECCION RADIOLOGICA.

O

O

Listado de personal expuesto.
(se incluirdn tantas hojas del LISTADO_O3 que se adjunta al final de este anexo como sea necesario)

Documentacién aportada.

Normas de Proteccién Radioldgica. Anexo 11.

8. PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO Y DOCUMENTACION PRECEPTIVA.

Documentacién aportada. Anexo 12.

Copia del modelo de parte de trabajo.

O

O

Listado con los procedimientos de trabajo de la empresa.

Copia del modelo de certificado de conformidad de los equipos para su registro
(EVAT), de acuerdo con lo recogido en el Real Decreto 1085/2009.

Copia del modelo de certificado de pruebas de aceptacion, de acuerdo con lo recogido
en el Real Decreto 1976/1999.

Copia del modelo de certificado de retirada y/o destruccién de equipos de rayos X
fuera de uso, de acuerdo con lo recogido en el Real Decreto 1085/2009.

Copia del modelo de certificado de restitucién, de acuerdo con lo recogido en el Proto-
colo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

Programa de formacién técnica de la empresa.

Fecha:

Firma:

A/A: Presidencia del Consejo de Seguridad Nuclear.
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ANEXO ||

- Modelo de acuerdo de distribucion

D. / D.* [nombre completo del representante del fabricante de los equipos}, con DNI ndmero {nG-
mero de identificacién fiscall, en calidad de [cargo que ostenta en la empresal, en representacién
de [nombre completo de la empresa fabricante de los equipos de rayos X para los que se solicita
autorizacién}, con Namero de Identificacién Fiscal [ndmero de identificacién fiscal de la empresa

fabricante}, y domicilio social en {domicilio social completo de la empresa fabricantel,

CERTIFICA QUE:

[nombre completo de la empresa que solicita la autorizacion de vental, con Ntumero de Identificacién Fiscal {nzimero
de identificacion fiscall, y domicilio social en [domicilio social completo de la empresa que solicita la autorizacion
de vental, representada por D. / D.* [nombre completo del representante de la empresa que solicita la antorizacion

de vental, con DNI ntmero [nimero de identificacion fiscall, en calidad de [cargo que ostenta en la empresal,

ESTA AUTORIZADA PARA:

Llevar a cabo la venta y distribucién en territorio espafiol de los siguientes equipos fabricados por

[nombre completo de la empresa fabricante de los equipos de rayos X para los que se solicita autorizacion}:
— incluir un listado de equipos cuya venta se autoriza indicando marca y modelo}

contando con el apoyo documental y técnico necesario por parte de [nombre completo de la empresa

Jabricante de los equipos de rayos X para los que se solicita autorizacion} para dicha actividad.

Esta autorizacién tiene validez hasta [introducir fecha de validez o condiciones de la auntorizaciin, por

ejemplo, hasta que una de las partes comunique la retivada o renuncia del acuerdo}.

Fecha y firma.
En {localidad de firma del acuerdo}, a {fecha de la firma del acuerdo}.

[firma del representante del fabricantel [firma del representante de la empresa

que solicita la autorizacion}

[nombre completo del representante [nombre completo del representante

del fabricantel de la empresa que solicita la antorizacion}
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- Modelo de certificado de capacitacion.

D. / D.* {nombre completo del representante del fabricante de los equipos}, con DNI nimero [nzmero
de identificacion fiscall, en calidad de {cargo que ostenta en la empresal, en representacion de [nom-
bre completo de la empresa fabricante de los equipos de rayos X para los que se solicita autorizacion},
con Numero de Identificacion Fiscal [nimero de identificacion fiscal de la empresa fabricantel, y

domicilio social en [domicilio social completo de la empresa fabricante},
CERTIFICA QUE:

El personal técnico de {nombre completo de la empresa que solicita la autorizacion de asistencia
técnical, con Numero de Identificacion Fiscal [nzmero de identificacion fiscall, y domicilio social

en [domicilio social completo de la empresa que solicita la autorizacion de asistencia técnical,

representada por D. / D.* {nombre completo del representante de la empresa que solicita la auto-
rizacion de asistencia ténical, con DNI ntmero [nimero de identificacion fiscall, en calidad de

[cargo que ostenta en la empresal,
ESTA CAPACITADO PARA:

Llevar a cabo la asistencia técnica de los siguientes equipos fabricados por [nombre completo

de la empresa fabricante de los equipos de rayos X para los que se solicita autorizacion}:

— Lincluir un listado de equipos para cuya asistencia técnica se certifica la capacitacion indicando

marca y modelo}

contando con el apoyo documental y técnico necesario por parte de {nombre completo de la em-

presa fabricante de los equipos de rayos X para los que se solicita antorizacion} para dicha actividad.
La asistencia técnica se limitara a:
— [incluir el alcance de la asistencia técnica permitida, por ejemplo:
* la instalacion, verificacion y reparacion de componentes.

® 10 se manipulard el interior ni del generador ni del tubo de vayos X que, en caso de averia,

serdn vemitidos a la [dbrica de origen}
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El personal técnico de [nombre completo de la empresa que solicita la autorizacién de

asistencia técnica} cuya capacitacion se certifica mediante este documento es el siguiente:

— {incluir un listado con el personal técnico de la empresa que solicita la autorizacion cuya ca-

pacitacion se certifica, indicando nombre completo y NIF}

Este certificado tiene validez hasta {introducir fecha de validez o condiciones de la certificacion, por

ejemplo, el requisito de tener que asistir a cursos de formacion periddicos}.

Fecha y firma.
En {localidad de firma del acuerdol, a {fecha de la firma del acuerdo}.

{frrma del representante del fabricante} {frrma del representante de la empresa

que solicita la antorizaciin}

{nombre completo del representante [nombre completo del representante

del fabricante} de la empresa que solicita la autorizacion}
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- Modelo de acuerdo para la asistencia técnica

D. / D.* {nombre completo del representante de la empresa de asistencia téenical, con DNI ndmero {nimero de
identificacion fiscall, en calidad de [cargo que ostenta en la empresal, en representacion de [nombre completo
de la empresa de asistencia técnical, con Nimero de Identificacion Fiscal {nzimero de identificacion fiscal de la
empresa de asistencia técnical, domicilio social en [domicilio social completo de la empresa de asistencia técnical,
y autorizada para la asistencia técnica de equipos de rayos X {campo de aplicacion y marcas de los equipos
para cuya asistencia ténica se dispone de autorizacion} con referencia en el Registro de empresas de venta

y asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de diagndstico médico [referencia en el Registro}
Y:

D. / D2 [nombre completo del representante de la empresa que solicita la autorizacion de vental, con DNI
ndamero [nzmero de identificacion fiscall, en calidad de [cargo que ostenta en la empresal, en representacién
de {nombre completo de la empresa que solicita la antorizacion de vental, con Niamero de Identificacién
Fiscal [nimero de identificacion fiscal}, y domicilio social en [domicilio social completo de la empresa que

solicita la autorizacién de vental,
ACUERDAN QUE {nombre completo de la empresa de asistencia técnical:
— llevard a cabo la instalacién
— realizard las pruebas de aceptacién
— emitird los certificados de las pruebas de aceptacién
de los siguientes equipos de la firma {empresa fabricante de los equipos para los que se pide autorizacion}:
— Lincluir un listado de equipos cuya asistencia téenica se efectuard, indicando marca y modelo}
que sean distribuidos por [empresa que solicita la autorizacion de venta].

Este acuerdo tiene validez hasta [introducir fecha de validez o condiciones de esta, por ejemplo, hasta que

una de las partes comunique la renuncia del acuerdo}.
Fecha y firma.
En {localidad de firma del acuerdol, a {fecha de la firma del acuerdo}.

{firma del representante del fabricante} {firma del representante de la empresa

que solicita la autorizacion}

[nombre completo del representante [nombre completo del representante

del fabricantel de la empresa que solicita la auntorizacion}
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ANEXO |l

Informe anual de actividades. Afio: .............

R
S2 |4 |2
‘g- I g\ IS}
- B. | =
N )
§ — | ¢Se utiliza la gufa de informe anual incluida en la GS 5.9 del CSN? |SI O | NO I
3 g
R 8
S
1. IDENTIFICACION.
l.a. Identificacién de la empresa o entidad autorizada.
L0 | O | O | Nombre o razén social:
O | O | O | Namero de Identificacién Fiscal:
U | O | O | Domicilio social (calle, niimero, cédigo postal, localidad y provincia):
U | O | O | Domicilio fisico (calle, niimero, cédigo postal, localidad y provincia):
O [0 | O | Domicilio a efectos de comunicaciones (czlle, nimero, cidigo postal, localidad y provincia):
O | O | O | Namero de teléfono:
[ | O | O | Direccién de correo electrénico:
2.b. Identificacién del representante de la empresa que firma el informe.
00 | O | O | Nombre completo:
O | O | O | Namero de Identificacién Fiscal:
L] | O | O |Cargo que ostenta en la empresa:
3. Identificaciéon de la autorizacién. (marcar con X lo que proceda)
U VIBMER .ttt ettt ettt ettt b et a et eaea U
O Asistencia técnica ............. O
[ | Venta y asistencia técnica U
O | O | O | Autorizacién anterior:
e nimero de referencia de la empresa en el registro:
e fecha de la resolucién de la autorizacién:
2. REGISTRO DE ACTIVIDADES.
Registro de ventas.
U Ul | (Se incluivin tantas hojas del LISTADO_O1 que se adjunta al final de este anexo como sea
necesario)
CSN GS-05.09/21




PIUIA
BOTUDDT, 'Y

(zpasoad anb o avruas)
BOTUDYT, 'V A BIUDA

Numero total de operaciones de venta:

Registro de actividades de asistencia técnica.
OO | O | (Se incluirin tantas hojas del LISTADO_02 que se adjunta al final de este anexo como sea
necesario)

Numero total de operaciones de asistencia técnica:

Registro actualizado del personal técnico que participa en tareas de asistencia técnica.
U | O | (Se incluirdn tantas hojas del LISTADO_03 que se adjunta al final de este anexo como sea
necesario)

Numero de técnicos que participan en tareas de asistencia técnica.

Registro actualizado de los equipos y medios instrumentales disponibles para el desa-
O rrollo de las actividades de asistencia técnica.

(Se incluirdn tantas hojas del LISTADO_04 que se adjunta al final de este anexo como sea
necesario)

O | O |Identificacién del responsable en proteccién radiolégica de la empresa:

Nombre completo:

Nimero de Identificacién Fiscal:

| O | [J | Identificacién del servicio de dosimetria personal contratado:

Nombre:

Referencia CSN:

3. DOCUMENTACION.

0 O Copia de los certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT).
Anexo 1.
O | O | O | Copia de los certificados de las pruebas de aceptacién. Anexo 2.
1 | O | Copia de los certificados de restitucién. Anexo 3.
O | O | Copia de los certificados de retirada y/o destruccién de equipos. Anexo 4.
Ol o Copia de los certificados de calibracién vigentes de los equipos y medios instrumenta-
les disponibles para el desarrollo de las actividades. Anexo 5.
O | O | Copia del informe del servicio de dosimetrfa personal contratado. Anexo 6.
O | O |Justificacién documental de la formacién impartida a los trabajadores. Anexo 7.
Fecha:
Firma:

A/A: Sr. Presidente del Consejo de Seguridad Nuclear
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ANID(ORIVA Contenido de las especificaciones técnicas recogidas en
los condicionados de autorizacion

- Autorizacion para venta

1. Datos identificativos de la empresa autorizada (nombre, CIF y domicilio social) y acti-

vidad para la que se la autoriza (venta).

2. Ambito de la autorizacién: tipo de diagndstico (médico general, médico dental, veteri-
nario) y firmas de los equipos autorizados.
La autorizacién es extensiva para realizar las actividades marcadas en todo el territorio

nacional.

3. Sefalizacién sobre los equipos de la marca, modelo, nimero de serie y caracteristicas
técnicas, asi como identificacién de la empresa autorizada. Sefializacién de equipo emisor

de radiaciones ionizantes.
4. Documentacién que debe acompafiar a los equipos:
a) Certificado(s) CE de conformidad y marcado CE.

b) Certificado de conformidad del equipo para su registro (EVAT) de acuerdo con el
anexo II del Rea! Decreto 1085/2009, de 3 de julio, en el que se asegure que cumple

con los requisitos del articulo 7 del reglamento citado.

¢) Manual de funcionamiento en espafiol donde consten las caracteristicas técnicas de

los equipos y sus instrucciones de utilizacion.

d) Certificado de las pruebas de aceptacién emitido por una empresa autorizada para
realizar actividades de asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de diag-

noéstico médico.
5. Obligacién de realizar la venta siempre al usuario final 0 a una empresa autorizada de

acuerdo con el articulo 8 del Rea!/ Decrero 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacion y utili-

zacion de aparatos de vayos X con fines de diagndstico médico.
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6. Obligacién de que, en caso de que la declaracién del equipo vendido sea rechazada, la

empresa autorizada se haga cargo nuevamente del equipo suministrado.

7. Elaboracién y disponibilidad de un registro de las ventas que se realicen, en el que

figure el nombre del usuario, el emplazamiento y la identificacién del equipo.

8. Obligacién de notificar al Consejo de Seguridad Nuclear con suficiente antelacién de todo
cambio que tenga lugar en la empresa que afecte a los medios humanos, medios técnicos o
documentacién en base a la cual se otorga la autorizacién, con objeto de que el Consejo de

Seguridad Nuclear pueda manifestarse al respecto.

9. Elaboracién y envio al Consejo de Seguridad Nuclear dentro del primer trimestre de cada
afio natural, de un informe que recoja un resumen del registro indicado en la especificacién 7.%
una relacién de los equipos retirados por rechazo de la declaracién segin indica la especificacién
6.% copia de los certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT), de acuerdo
con lo recogido en el Rea! Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y wutilizacion de aparvatos de vayos X con fines de diagndstico médico; y copia de los
certificados de las pruebas de aceptacion realizadas por una empresa autorizada para llevar a

cabo actividades de asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

10. Obligacién de que las actividades de venta de la empresa autorizada en cada una
de las delegaciones y oficinas de la empresa se adapten a lo establecido en el Rea/ 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; en el Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleaves y radiactivas; en el
Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad
en radiodiagndstico; y se realicen de acuerdo con el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra
radiaciones ionizantes, aprobado por el Rea! Decrero 783/2001, de 6 de julio, y en base a la

documentacion presentada y a lo establecido en estas especificaciones.

- Autorizacion para asistencia técnica

1. Datos identificativos de la empresa autorizada (nombre, CIF y domicilio social) y acti-

vidad para la que se la autoriza (asistencia técnica).

2. Ambito de la autorizacion: tipo de diagndstico (médico general, médico dental, veteri-

nario) y firmas de los equipos autorizados.

CSN GS-05.09/21



La autorizacién es extensiva para realizar las actividades marcadas en todo el territorio

nacional.

3. Obligacién de que, tras la instalacién de todo equipo de rayos X, se realice una prueba
de aceptacién que asegure su adecuacion a las especificaciones y a las caracteristicas com-
prometidas por el suministrador, a la legislacién vigente y a los protocolos y documentos
de normalizacién, nacionales o internacionales, aplicables, haciendo constar los resultados

obtenidos en un certificado de pruebas de aceptacion.

4. Obligacién de que, después de toda intervencién en un equipo de rayos X, se suminis-
tre a los clientes una hoja de reparacién, en la que se informe acerca de la misma; de que
después de cualquier intervencién que pueda repercutir en la calidad de la imagen o en la
dosis al paciente, se lleve a cabo una verificacién y de que la empresa emita un certificado
de restitucién del funcionamiento del equipo a las condiciones previas a la averfa y su co-

rrecto funcionamiento.

5. Obligacién de que, siempre que se retire un equipo de rayos X en desuso, se emita un
certificado en el que se haga constar los datos del equipo y de la instalacién y el destino

que se le dard al equipo retirado.

6. Obligacién de que la empresa cuente con un responsable técnico y un responsable de
proteccién radiolégica. (Una sola persona con la preparacién adecuada puede desempefiar

ambas funciones).

7. Obligacién de que los trabajadores expuestos de la empresa autorizada estén adecuadamente
informados y formados sobre el riesgo de exposicién a las radiaciones ionizantes derivado de

su puesto de trabajo, al nivel adecuado con dicho puesto, asi como al modo de protegerse.

8. Obligacion de efectuar el control dosimétrico y la vigilancia médica de los trabajadores
expuestos y tener actualizados los historiales dosimétricos y protocolos médicos correspon-
dientes, segtn establece el Titulo IV del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones

lomizantes.

9. Obligacién de que los trabajadores expuestos que realicen trabajos de asistencia técnica
para cualquier otra empresa o por cuenta propia, notifiquen esta circunstancia en todos los
sitios donde presten sus servicios, al objeto de que en todos ellos conste actualizado y com-

pleto su historial dosimétrico individual.
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10. Elaboracién y disponibilidad de la siguiente documentacién sobre la actividad de la

empresa:

a) Un registro de las actividades de instalacion, pruebas de aceptacién, operaciones
de mantenimiento correctivo y preventivo, y retiradas de equipos de rayos X
realizadas, anotando el personal que las lleve a cabo y la identificacién de la

instalacién.

b) Los procedimientos de montaje de los equipos de rayos X, los cuales deberdn in-
cluir los controles de calidad que se realizan con el fin de garantizar su seguridad

radiolégica.

¢) Los programas de verificacién y control del equipamiento que se utilice en las ope-
raciones de montaje y asistencia técnica, y los certificados acreditativos de dichas

verificaciones o calibraciones, en los casos que proceda.
d) Copia de los certificados de las pruebas de aceptacién que se haya realizado.

e) Copia de los certificados de restitucién emitidos tras las intervenciones en los
equipos de rayos X que puedan repercutir en la calidad de imagen o en la dosis

al paciente.

f) Copia de los certificados de retirada y destrucciéon de equipos de rayos X fuera de

uso, o debidas a inscripciones rechazadas de las instalaciones de rayos X.

11. Obligacién de notificar al Consejo de Seguridad Nuclear con suficiente antelacién todo
cambio que tenga lugar en la empresa que afecte a los medios humanos, medios técnicos o
documentacién en base a la cual se otorga la autorizacién, con objeto de que el Consejo de

Seguridad Nuclear pueda manifestarse al respecto.

12. Elaboracién y envio al Consejo de Seguridad Nuclear dentro del primer trimestre de
cada aflo natural, de un informe que recoja un resumen del registro indicado en la especi-

ficacién 10.%, asi como la documentacién siguiente:

a) Una relacion actualizada del personal técnico que presta sus servicios en las ac-
tividades de asistencia técnica y justificacién documental sobre los programas de

formacién impartidos a los trabajadores.
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b) Una relacién actualizada de los equipos y medios instrumentales de los que dispone
la empresa para desarrollar sus actividades, y copia de los certificados de calibracién

actualizados de los mismos si procede.

¢) Un informe del servicio de dosimetria contratado, relativo a la dosis mensual y

anual acumulada por cada uno de los trabajadores expuestos de la empresa.

13. Obligacién de que las actividades de asistencia técnica de la empresa autorizada en
cada una de las delegaciones y oficinas de la empresa se adapten a lo establecido en el Rea/
Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y uti-
lizaciin de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, en el Real Decreto 1836/1999, de
3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleaves y radiactivas;,
en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad
en radiodiagndstico; y se realicen de acuerdo con el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra
radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, y en base a la

documentacion presentada y a lo establecido en estas especificaciones.

- Autorizacion para venta y asistencia técnica

1. Datos identificativos de la empresa autorizada (nombre, CIF y domicilio social) y acti-

vidad para la que se la autoriza (venta y asistencia técnica).

2. Ambito de la autorizacién: tipo de diagndstico (médico general, médico dental, veteri-

nario) y firmas de los equipos autorizados.
La autorizacién es extensiva para realizar las actividades marcadas en todo el territorio nacional.

3. Sefializacién sobre los equipos de la marca, modelo, nimero de serie y caracteristicas
técnicas, asi como identificacién de la empresa autorizada. Sefializacién de equipo emisor

de radiaciones ionizantes.
4. Documentacién que debe acompafiar a los equipos:

a) Certificado(s) CE de conformidad y marcado CE.

b) Certificado de conformidad del equipo para su registro (EVAT) de acuerdo con el
anexo II del Real Decrero 1085/2009, de 3 de julio, en el que se asegure que cumple

con los requisitos del articulo 7 del reglamento citado.
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¢) Manual de funcionamiento en espafiol donde consten las caracteristicas técnicas de

los equipos y sus instrucciones de utilizacion.

d) Certificado de las pruebas de aceptaciéon emitido por una empresa autorizada para
realizar actividades de asistencia técnica de equipos de rayos X con fines de diag-

néstico médico.

5. Obligacién de realizar la venta siempre al usuario final o a una empresa autorizada de
acuerdo con el articulo 8 del Rea/ Decreto 1085/2009, de 3 de julio, sobre instalacion y utili-

zacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

6. Obligacién de que, en caso de que la declaracién del equipo vendido sea rechazada, la

empresa autorizada se haga cargo nuevamente del equipo suministrado.

7. Obligacién de que, tras la instalacién de todo equipo de rayos X, se realice una prueba
de aceptacién que asegure su adecuacién a las especificaciones y a las caracteristicas com-
prometidas por el suministrador, a la legislaciéon vigente y a los protocolos y documentos
de normalizacién, nacionales o internacionales, aplicables, haciendo constar los resultados

obtenidos en un certificado de pruebas de aceptacion.

8. Obligacion de que, después de toda intervencién en un equipo de rayos X, se suminis-
tre a los clientes una hoja de reparacion, en la que se informe acerca de la misma; de que
después de cualquier intervencién que pueda repercutir en la calidad de la imagen o en la
dosis al paciente, se lleve a cabo una verificacién y de que la empresa emita un certificado
de restitucién del funcionamiento del equipo a las condiciones previas a la averfa y su co-

rrecto funcionamiento.

9. Obligacién de que, siempre que se retire un equipo de rayos X en desuso, se emita un
certificado en el que se haga constar los datos del equipo y de la instalacién y el destino

que se le dard al equipo retirado.

10. Obligacién de que la empresa cuente con un responsable técnico y un responsable
de proteccién radiolégica (una sola persona con la preparacién adecuada puede desempefiar

ambas funciones).

11. Obligacién de que los trabajadores expuestos de la empresa autorizada estén adecua-

damente informados y formados sobre el riesgo de exposicion a las radiaciones ionizantes
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derivado de su puesto de trabajo, al nivel adecuado con dicho puesto, asi como al modo de

protegerse.

12. Obligacién de efectuar el control dosimétrico y la vigilancia médica de los trabajadores
expuestos y tener actualizados los historiales dosimétricos y protocolos médicos correspon-
dientes, segin establece el Titulo IV del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones

lonizantes.

13. Obligacién de que los trabajadores expuestos que realicen trabajos de asistencia técni-
ca para cualquier otra empresa o por cuenta propia, notifiquen esta circunstancia en todos
los sitios donde presten sus servicios, al objeto de que en todos ellos conste actualizado y

completo su historial dosimétrico individual.

14. Elaboracién y disponibilidad de la siguiente documentacién sobre la actividad de la

empresa:

a) Un registro de las ventas que se realicen, en el que deberd figurar el nombre del

usuario, el emplazamiento y la identificacién del equipo.

b) Un registro de las actividades de instalacién, pruebas de aceptacion, operaciones de
mantenimiento correctivo y preventivo, y retiradas de equipos de rayos X realiza-

das, anotando el personal que las lleve a cabo y la identificacién de la instalacién.

¢) Los procedimientos de montaje de los equipos de rayos X, los cuales deberdn in-
cluir los controles de calidad que se realizan con el fin de garantizar su seguridad

radiolégica.

d) Los programas de verificacién y control del equipamiento que se utilice en las ope-
raciones de montaje y asistencia técnica, y los certificados acreditativos de dichas

verificaciones o calibraciones, en los casos que proceda.

e) Copia de los certificados de conformidad de los equipos para su registro (EVAT),
de acuerdo con lo recogido en el Real/ Decrero 1085/2009, de 3 de julio, por el que
se aprueba el Reglamento sobre instalaciin y utilizacion de aparatos de rayos X con fines

de diagndstico médico.

f) Copia de los certificados de las pruebas de aceptacién que se haya realizado.
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g) Copia de los certificados de restitucion emitidos tras las intervenciones en los equipos

de rayos X que puedan repercutir en la calidad de imagen o en la dosis al paciente.

h) Copia de los certificados de retirada y destruccién de equipos de rayos X fuera de

uso, o debidas a inscripciones rechazadas de las instalaciones de rayos X.

15. Obligacién de notificar al Consejo de Seguridad Nuclear con suficiente antelacién todo
cambio que tenga lugar en la empresa que afecte a los medios humanos, medios técnicos
o documentacion en base a la cual se otorga la autorizacién, con objeto de que el Consejo

de Seguridad Nuclear pueda manifestarse al respecto.

16. Elaboracién y envio al Consejo de Seguridad Nuclear dentro del primer trimestre de
cada aflo natural, de un informe que recoja un resumen del registro indicado en la especi-

ficacién 14.%, asi como la documentacién siguiente:

a) Una relacién actualizada del personal técnico que presta sus servicios en las ac-
tividades de asistencia técnica y justificacién documental sobre los programas de

formacién impartidos a los trabajadores.

b) Una relacién actualizada de los equipos y medios instrumentales de los que dispone
la empresa para desarrollar sus actividades, y copia de los certificados de calibracién

actualizados de los mismos si procede.

¢) Un informe del servicio de dosimetria contratado, relativo a la dosis mensual y

anual acumulada por cada uno de los trabajadores expuestos de la empresa.

17. Obligacién de que las actividades de venta y asistencia técnica de la empresa autorizada
en cada una de las delegaciones y oficinas de la empresa se adapten a lo establecido en el
Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciin y
utilizacion de aparatos de vayos X con fines de diagndstico médico, en el Real Decreto 1836/1999,
de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiac-
tivas, en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por e/ que se establecen los criterios de
calidad en vadiodiagndstico, y se realicen de acuerdo con el Reglamento sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes, aprobado por el Rea! Decrero 783/2001, de 6 de julio, y en base

a la documentacién presentada y a lo establecido en estas especificaciones.
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Las gufas de seguridad contienen los métodos recomendados por el CSN, desde el punto de
vista de la seguridad nuclear y proteccion radiolégica, y su finalidad es orientar y facilitar
a los usuarios la aplicacién de la reglamentacién nuclear espafiola. Estas guias no son de
obligado cumplimiento, pudiendo el usuario seguir métodos y soluciones diferentes a los

contenidos en las mismas, siempre que estén debidamente justificados.

Los comentarios y sugerencias que puedan mejorar el contenido de estas guias se consideraran

en las revisiones sucesivas.

La correspondencia debe dirigirse a la Subdireccién de Asesorfa Juridica y los pedidos al Ser-
vicio de Publicaciones. Consejo de Seguridad Nuclear, C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11,
28040-Madrid.

CSN GS-05.09/21



Guia de Seguridad 5.9 (Rev. 1)

Documentacion para solicitar la autorizacion
e inscripcion de empresas de venta

y asistencia técnica de equipos de rayos X
con fines de diagnodstico médico

Coleccion Guias de
Seguridad del CSN






