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Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por
el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalación y Utilización de Aparatos de
Rayos X con Fines de Diagnóstico Médico

El Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre,

por el que se reguló la instalación y utilización

de aparatos de rayos X con fines de diagnósti-

co médico venía a cumplir una previsión de la

Ley 25/1964, de 29 de abril, sobre Energía Nu-

clear, que exceptuaba a estos aparatos de su ré-

gimen de autorizaciones y disponía que se re-

gulasen en un reglamento específico, sin

perjuicio de que las instalaciones que utilizan di-

chos aparatos, por su condición de emisores de

radiación, estuvieran ya sujetas al Reglamento

sobre Protección Sanitaria contra Radiaciones

Ionizantes, aprobado por el Real Decreto

783/2001, de 6 de julio.

Desde la  publ icac ión de l  Rea l  Decreto

1891/1991, de 30 de diciembre, ha tenido lugar

una intensa producción de normativa relaciona-

da, tanto nacional como internacional, hecho

que, sumado a la evolución del sector y a la ex-

periencia alcanzada en la aplicación de sus dis-

posiciones, aconseja la completa revisión del

texto de 1991.

En ese contexto, el presente proyecto de real

decreto tiene por objeto sustituir la regulación

contenida en el citado Real Decreto 1891/1991,

de 30 de diciembre, y viene a regular:

– La utilización de equipos e instalaciones de

rayos X con fines de diagnóstico médico.

– El régimen de autorización previa de las em-

presas de venta y asistencia técnica de dichos

equipos e instalaciones.

– La acreditación del personal que presta servi-

cio en las instalaciones de rayos X de diagnós-

tico médico.

– La realización de servicios y certificación de

características previas por los servicios o las uni-

dades técnicas de protección radiológica.

En el ámbito de la Unión Europea, la Direc-

tiva 96/29/Euratom, de 13 de mayo de 1996,

por la que se establecen las normas básicas

relativas a la protección sanitaria de los tra-

bajadores y de la población contra los ries-

gos que resultan de las radiaciones ionizantes,

recogió criterios actualizados de la Comisión

Internacional de Protección Radiológica. Asi-

mismo, la Directiva 97/43/Euratom, de 30 de

junio de 1997, sobre protección de la salud

frente a los riesgos derivados de las radiacio-

nes ionizantes en exposiciones médicas susti-

tuyó a la 84/466/Euratom.

Con objeto de adaptarse, desde sus distantes

orígenes, a los cambios de la normativa euro-

pea y a las importantes modificaciones intro-

ducidas en la legislación nacional, se han pu-

blicado el Reglamento sobre Instalaciones

Nucleares y Radiactivas, aprobado por el Real

Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre y modi-

ficado por el Real Decreto 35/2008 de 18 de

enero, y el Reglamento sobre Protección Sani-

taria contra Radiaciones Ionizantes, aprobado

por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio.

También, y por idénticos motivos, se ha asis-

tido a una amplia revisión de los desarrollos

reglamentarios de la Ley 14/1986, de 25 de

abril, General de Sanidad, en el ámbito de la

protección de las personas contra las radiacio-

nes ionizantes con ocasión de las exposicio-

nes médicas, destacando el Real Decreto

1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se

establecen los criterios de calidad en radio-

diagnóstico y el Real Decreto 815/2001, de 13

de junio, sobre justificación del uso de radia-

ciones ionizantes para la protección radiológi-

ca de las personas con ocasión de exposicio-

nes médicas.
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Por otro lado, las instalaciones en las que se uti-

lizan equipos de rayos X con fines de diagnós-

tico médico, con la excepción de las destinadas

a uso veterinario, tienen la consideración de

centros o establecimientos sanitarios, siendo de

aplicación las disposiciones de la citada Ley Ge-

neral de Sanidad en lo que se refiere a requisi-

tos para la aprobación u homologación de las

instalaciones y equipos de dichos centros y

establecimientos.

El Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre,

supuso un cambio revolucionario del sector del

radiodiagnóstico médico, donde introdujo par-

tiendo de cero, un sistema regulatorio de decla-

ración y registro, apoyado en la intervención de

entidades reconocidas para la prestación de ser-

vicios especializados; todo ello sin perjuicio del

criterio central de la Ley 25/1964, de 29 de abril,

sobre Energía Nuclear, de responsabilidad inequí-

voca del titular de la instalación. Dicho modelo

supone, junto al Reglamento sobre Instalaciones

Nucleares y Radiactivas, el cierre, en lo que a ré-

gimen de intervención administrativa se refiere, de

lo dispuesto en la Directiva 96/29/Euratom.

A efectos prácticos, ha quedado constituido un

registro en el que se inscriben la totalidad de

las instalaciones de rayos X de diagnóstico mé-

dico y veterinario del territorio nacional, de las

que en el pasado sólo unos centenares habían

obtenido una autorización, no prevista para

ellas, como instalaciones radiactivas, y se ha au-

torizado un nutrido grupo de empresas de ven-

ta y asistencia técnica de equipos de rayos X,

únicas a las que está permitido la realización de

estas actividades. Este nuevo reglamento man-

tiene ambos elementos introduciendo algunas

mejoras en los procedimientos de registro de

instalaciones y de autorización de empresas de

venta y asistencia técnica y precisa las compe-

tencias y responsabilidades de estas últimas.

Además, la nueva revisión incluye un capítulo

destinado a regular el funcionamiento de las ins-

talaciones de rayos X de diagnóstico médico, a

las que requiere la implantación de un Progra-

ma de Protección Radiológica, cuyo modelo de-

tallado se proporciona, que permitirá asegurar

la mejora de la seguridad radiológica de estas

instalaciones, y un superior compromiso con ella

de sus titulares.

El Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciem-

bre, también incidió sobre la formación del per-

sonal que dirige las instalaciones de rayos X de

diagnóstico médico y de quienes participan en

su operación, habiendo sido preciso, conforme

al procedimiento establecido, reconocer a di-

cho personal, según nivel y especialidad, unos

conocimientos mínimos en protección radioló-

gica, con independencia de su capacitación

profesional en las técnicas aplicadas. Tal reco-

nocimiento se ha materializado en una acredi-

tación específica otorgada directamente por el

Consejo de Seguridad Nuclear a varias decenas

de miles de profesionales. Todo ello se man-

tiene sin alteración apreciable en esta nueva

redacción.

Por otra parte, las disposiciones relativas a ser-

vicios y unidades técnicas de protección radio-

lógica del Reglamento sobre Protección Sanitaria

contra Radiaciones Ionizantes, aprobado por el

Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, que trans-

ponen la mención a los expertos cualificados de

la Directiva 96/29/Euratom, han tenido una ex-

presión propia en la aplicación del Real Decre-

to 1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instala-

ción y utilización de aparatos de rayos X con

fines de diagnóstico médico, al encomendárseles

la certificación de determinados parámetros ra-

diológicos precisa para la inscripción y posterior

operación de las instalaciones. A consecuencia

de ello, el Consejo de Seguridad Nuclear ha de-

bido autorizar una apreciable cantidad de tales

servicios y unidades cuyo objeto, en muchos ca-

sos, se ha reducido al radiodiagnóstico médico.

La revisión de dicho Real Decreto 1891/1991, de
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30 de diciembre, brinda la oportunidad de rea-

lizar una regulación de la actuación de estas en-

tidades en el campo de radiodiagnóstico médi-

co complementaria a la establecida en los citados

reglamentos sobre Instalaciones Nucleares y Ra-

diactivas y sobre Protección Sanitaria contra Ra-

diaciones Ionizantes.

La regulación de las actividades relacionadas con

la utilización de aparatos de rayos X de diagnós-

tico médico ha determinado, también, una nueva

práctica reguladora, en la que vienen a converger

la Administración General del Estado, las comu-

nidades autónomas, y el Consejo de Seguridad

Nuclear, y de la que se derivan conocimientos que

permiten mejorar la eficacia de la norma. En ese

sentido, la presente redacción sistematiza y pre-

cisa las funciones atribuidas a las distintas admi-

nistraciones y clarifica las relaciones entre ellas.

Por último, este nuevo reglamento encomienda al

Consejo de Seguridad Nuclear la definición deta-

llada de modelos y formularios para simplificar y

normalizar las comunicaciones previstas entre los

titulares de las actividades reguladas y la Admi-

nistración, y expresa el interés de que éstas se des-

arrollen preferentemente por vías telemáticas para

facilitar dichas comunicaciones a ambas partes.

La norma que se aprueba parte de una iniciativa

del Consejo de Seguridad Nuclear. Para su ela-

boración han sido consultadas las comunidades

autónomas y se ha dado audiencia al sector.

Esta disposición se dicta al amparo de las com-

petencias exclusivas en materia de bases y

coordinación general de la sanidad y bases del

régimen minero y energético, que al Estado atri-

buyen las reglas 16.ª y 25.ª del artículo 149.1 de

la Constitución Española, respectivamente. A

este respecto cabe señalar que, por el conteni-

do de sus disposiciones, la ley no resulta un ins-

trumento idóneo y se encuentra justificada su

aprobación mediante real decreto.

En su virtud, a propuesta del Ministro de In-

dustria, Turismo y Comercio y de la Ministra de

Sanidad y Política Social, con la aprobación pre-

via de la Ministra de la Presidencia, de acuerdo

con el Consejo de Estado y previa deliberación

del Consejo de Ministros en su reunión del día

3 de julio de 2009,

DISPONGO:

Artículo único

Aprobación del Reglamento sobre Instalación y Uti-

lización de Aparatos de Rayos X con Fines de Diag-

nóstico Médico 

Se aprueba el Reglamento sobre Instalación y

Utilización de Aparatos de Rayos X con Fines

de Diagnóstico Médico, cuyo texto se incluye a

continuación.

Disposición adicional primera

Otras disposiciones legales y reglamentarias

a) En materia de protección de la seguridad y

salud de los trabajadores, serán de aplicación las

normas contenidas en la Ley 31/1995, de 8 de

noviembre, de Prevención de Riesgos Laborales

y en sus normas reglamentarias, sin perjuicio de

las disposiciones sobre protección radiológica

más específicas contenidas en este real decreto

y en el Reglamento sobre Protección Sanitaria

contra las Radiaciones Ionizantes.

b) En materia de aprobación y homologación de

instalaciones y equipos de centros y estableci-

mientos sanitarios serán de aplicación las nor-

mas contenidas en la Ley 14/1986, de 25 de

abril, General de Sanidad y en sus normas re-

glamentarias.

c) En materia de las condiciones y requisitos apli-

cables a los equipos de rayos X de radiodiag-

nóstico médico, que tengan la consideración de

productos sanitarios, para su fabricación, impor-
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tación, investigación clínica, distribución, comer-

cialización, puesta en servicio, dispensación y uti-

lización serán de aplicación las normas conteni-

das en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías

y Uso Racional de los Medicamentos y Produc-

tos Sanitarios y en sus normas reglamentarias.

d) Lo establecido en el presente real decreto re-

sulta de aplicación sin perjuicio de lo dispues-

to en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de di-

ciembre, por el que se establecen los criterios

de calidad en radiodiagnóstico.

Disposición adicional segunda

Actualización de referencias

1. Las referencias generales a los preceptos del

Real Decreto 1891/1991, de 30 de diciembre, in-

cluidas en los artículos 6.1, 15.1 y en la disposi-

ción adicional quinta del Real Decreto 1976/1999,

de 23 de diciembre, por el que se establecen los

criterios de calidad en radiodiagnóstico, se en-

tenderán realizadas al presente real decreto.

2. La referencia a la especificación técnica 4.ª,

del anexo I, del Real Decreto 1891/1991, de 30

de diciembre, incluida en el artículo 7.2 del Real

Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, se en-

tenderá realizada al artículo 18.d) del presente

real decreto.

Disposición transitoria primera

Régimen de vigencia de permisos, registros, 

inscripciones y acreditaciones

a) Todos los permisos, registros e inscripciones de

las instalaciones de rayos X de diagnóstico médi-

co, expedidos hasta la fecha de entrada en vigor

del presente real decreto en virtud de lo estable-

cido por el Real Decreto 1891/1991, de 30 de di-

ciembre, sobre instalación y utilización de apara-

tos de rayos X con fines de diagnóstico médico,

se mantienen en los mismos términos y condi-

ciones que cuando se concedieron o inscribieron.

b) Mantendrán su vigencia las acreditaciones

para dirigir el funcionamiento de las instalacio-

nes de rayos X de diagnóstico médico y para

operar los equipos existentes en ellas, otorgadas

conforme a las normas vigentes con anterioridad

a la entrada en vigor del presente real decreto.

Disposición transitoria segunda

Plazo para la implantación del Programa de

Protección Radiológica para las instalaciones ya

inscritas

Las instalaciones de rayos X de diagnóstico mé-

dico que a la entrada en vigor del presente real

decreto figuren inscritas en el correspondiente

Registro de Instalaciones de Rayos X de Diag-

nóstico Médico, dispondrán de un año para ela-

borar e implantar el Programa de Protección Ra-

diológica a que hace referencia el artículo 19 del

reglamento que se aprueba.

Disposición derogatoria única

Derogación normativa

Queda derogado el Real Decreto 1891/1991, de

30 de diciembre, sobre instalación y utilización

de aparatos de rayos X con fines de diagnóstico

médico.

Disposición final primera

Título competencial

Este real decreto se dicta al amparo de lo dis-

puesto en el artículo 149.1.16.ª y 25.ª de la Cons-

titución, que atribuyen al Estado la competencia

exclusiva sobre bases y coordinación general de

la sanidad y sobre bases del régimen minero y

energético, respectivamente.

Disposición final segunda

Habilitación para el desarrollo reglamentario

Los ministros de Industria, Turismo y Comercio,

de Sanidad y Política Social, y de Trabajo e In-

migración, en el ámbito de sus competencias, po-

drán dictar las disposiciones oportunas para el
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desarrollo y aplicación del presente real decreto

y del reglamento que por el mismo se aprueba.

Disposición final tercera

Desarrollo y aplicación de los preceptos

1. Se faculta al Consejo de Seguridad Nuclear

para que desarrolle modelos y formularios de

los informes y documentos que en virtud de las

disposiciones de este real decreto se le deban

remitir, los cuales deberán proporcionarse pre-

ferentemente en formatos electrónicos, de for-

ma que se pueda dar cumplimiento a las dis-

posiciones de los reales decretos 772/1999, de

7 de mayo, y 209/2003, de 21 de febrero, sobre

relación telemática con la Administración.

2. El Consejo de Seguridad Nuclear podrá dic-

tar instrucciones, circulares, guías o normas téc-

nicas para facilitar la aplicación del reglamento

que se aprueba por este real decreto.

Disposición final cuarta

Entrada en vigor

El presente real decreto entrará en vigor el día

siguiente al de su publicación en el Boletín Ofi-

cial del Estado.

Dado en Madrid, el 3 de julio de 2009.

JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno 

y Ministra de la Presidencia,

MARÍA TERESA FERNÁNDEZ DE LA VEGA SANZ

Reglamento sobre Instalación y Utilización de
Aparatos de Rayos X con Fines de Diagnóstico
Médico

Capítulo I
Disposiciones generales

Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación

El presente reglamento tiene por objeto regular:

a) La utilización de equipos e instalaciones de

rayos X, con fines de diagnóstico médico, in-

cluyendo el uso médico-legal, y veterinario.

b) El régimen de autorización previa a que se

someten las actividades de venta y asistencia téc-

nica de esos equipos e instalaciones.

c) La acreditación del personal que presta sus

servicios en las instalaciones de rayos X de diag-

nóstico médico.

d) La realización de servicios y certificación de

características técnicas por parte de servicios o

unidades técnicas de protección radiológica.

Las instalaciones constituidas por aceleradores de

partículas, equipos de rayos X para terapia y de-

más equipos generadores de radiaciones ioni-

zantes utilizados con fines médicos, no incluidas

en el párrafo anterior, se regirán por lo estable-

cido con carácter general para las instalaciones

radiactivas en el Reglamento sobre Instalaciones

Nucleares y Radiactivas, aprobado por el Real De-

creto 1836/1999, de 3 de diciembre, y modifica-

do por el Real Decreto 35/2008, de 18 de enero.

Artículo 2. Definiciones

A los efectos de este reglamento se establecen

las siguientes definiciones:

a) Equipos de rayos X: son equipos eléctricos

que comprenden un generador de tensión y uno

o más tubos de rayos X. Cuando estén destina-

dos a diagnostico en seres humanos tienen la

consideración de productos sanitarios activos.

b) Equipos de rayos X fijos: son aquellos que

se utilizan con carácter estacionario en locales

o vehículos.

c) Equipos de rayos X móviles: aquellos que son

susceptibles de ser desplazados a los lugares en

que se requiera su empleo.
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d) Instalación de rayos X de diagnóstico médi-

co: es el equipo o los equipos de rayos X y los

locales o vehículos donde se utilizan.

e) Titular de una instalación de rayos X con fi-

nes de diagnóstico médico: es la persona física

o jurídica que explota la instalación.

f) Venta: la puesta en el mercado, sea con des-

tino a los usuarios finales o a intermediarios, de

equipos de rayos X nuevos o usados.

g) Asistencia técnica: cualquier actividad de ins-

talación, montaje y mantenimiento preventivo o

correctivo, de equipos de rayos X de diagnósti-

co médico, así como el desmantelamiento y des-

trucción de equipos.

Artículo 3. Autoridades y competencias

Sin perjuicio de las funciones que correspondan

a la Autoridad Sanitaria, la aplicación de los

preceptos de este reglamento concierne al Mi-

nisterio de Industria, Turismo y Comercio, a las

comunidades autónomas y al Consejo de Segu-

ridad Nuclear, en el ámbito de sus competen-

cias y en los siguientes términos:

a) Los órganos competentes de las comunida-

des autónomas llevarán a cabo la inscripción de

las instalaciones de rayos X de diagnóstico mé-

dico en su registro correspondiente, el mante-

nimiento de éste y la autorización, previo in-

forme favorable del Consejo de Seguridad

Nuclear, de las empresas de venta y asistencia

técnica de equipos de rayos X. Estas autoriza-

ciones, que constarán en el correspondiente re-

gistro central, tendrán validez en todo el terri-

torio nacional de acuerdo con los datos que

figuren en él.

b) El Ministerio de Industria, Turismo y Comer-

cio llevará los registros centrales de instalacio-

nes de rayos X de diagnóstico médico y em-

presas de venta y asistencia técnica.

c) El Consejo de Seguridad Nuclear es compe-

tente para autorizar los servicios y unidades téc-

nicas de protección radiológica y para acreditar

los conocimientos adecuados en protección ra-

diológica para dirigir y operar las instalaciones

de rayos X de diagnóstico médico.

Artículo 4. Coordinación de registros

El Ministerio de Industria, Turismo y Comercio

y las órganos competentes de las comunidades

autónomas intercambiarán los datos de sus res-

pectivos registros con carácter semestral para

mantenerlos actualizados. El Ministerio de Sani-

dad y Política Social, y el Consejo de Seguridad

Nuclear recibirán, con carácter semestral una co-

pia actualizada de los registros centrales de ins-

talaciones de rayos X con fines de diagnóstico

médico y de las empresas de venta y asistencia

técnica.

Artículo 5. Informe, inspección y control del

Consejo de Seguridad Nuclear

Las actividades de informe, control e inspección

que en relación con la aplicación de este regla-

mento incumben al Consejo de Seguridad Nu-

clear, se ejercerán en los términos y condicio-

nes que para tales actividades se fijan en la Ley

15/1980, de 22 de abril, de Creación del Con-

sejo de Seguridad Nuclear, modificada por la Ley

33/2007, de 7 de noviembre, de reforma de la

Ley 15/1980, de 22 de abril, de Creación del

Consejo de Seguridad Nuclear.

Artículo 6. Responsabilidad del titular de la

instalación de rayos X con fines de

diagnóstico médico

El titular de las instalaciones de rayos X de diag-

nóstico médico será responsable de su funcio-

namiento en condiciones de seguridad, de

acuerdo con lo dispuesto en este reglamento y

en el Reglamento sobre Protección Sanitaria con-

tra Radiaciones Ionizantes, aprobado por el Real

Decreto 783/2001, de 6 de julio.
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Artículo 7. Requisitos de los equipos

Solo podrán comercializarse y ponerse en servi-

cio equipos de rayos X de diagnóstico médico

que cumplan lo dispuesto en el Real Decreto

414/1996, de 1 de marzo, sobre productos sa-

nitarios, debiendo disponer de certificado de

conformidad como producto sanitario y osten-

tar el marcado CE que garantiza su adecuación

a los requisitos esenciales que les resultan de

aplicación.

Los equipos de rayos X de diagnóstico veteri-

nario estarán sometidos al sistema de calidad in-

dustrial, disponiendo del marcado CE que lo

acredite.

Capítulo II
De las empresas de venta y asistencia técnica

Artículo 8. Actividades reguladas

1. Sin perjuicio del cumplimiento de las obliga-

ciones establecidas en la reglamentación de pro-

ductos sanitarios, cualquier actuación relaciona-

da con la venta y asistencia técnica de los

equipos e instalaciones de rayos X de diagnós-

tico médico, incluida su importación, deberá ser

realizada por empresas o entidades autorizadas

al efecto.

2. Cualquier negocio jurídico como permuta, ce-

sión, alquiler u otro por el que se entregue a

una instalación de diagnóstico un equipo de ra-

yos X se considerará, incluso entre particulares,

como venta a los efectos de este reglamento. 

3. La fabricación de equipos de rayos X con fi-

nes de diagnóstico médico, salvo los destinados

exclusivamente a uso veterinario, estará exenta

del régimen de autorización establecido en el

artículo 74 del Reglamento sobre Instalaciones

Nucleares y Radiactivas, aprobado por el Real

Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, y mo-

dificado por el Real Decreto 35/2008, de 18 de

enero.

4. La operación de equipos de rayos X con fi-

nes de diagnóstico médico destinada a su pues-

ta a punto, prueba, o verificación fuera de las

instalaciones de rayos X de diagnóstico médico

registradas, requerirá disponer de una instala-

ción radiactiva autorizada según lo dispuesto en

el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y

Radiactivas, aprobado por el Real Decreto

1836/1999, de 3 de diciembre, y modificado por

el Real Decreto 35/2008, de 18 de enero. A tal

efecto, y en concordancia con el apartado 3 del

artículo 74 antes citado, las empresas o entida-

des que, además de la venta y asistencia técni-

ca, pretendan realizar esta actividad, podrán so-

licitar una autorización única.

Artículo 9. Autorización

1. Las empresas o entidades que deseen obtener

la autorización a que se refiere el apartado 1 del

artículo anterior deberán formular una solicitud

ante el órgano competente de la comunidad au-

tónoma en que estén ubicadas, haciendo constar,

detalladamente, las actividades para las que se so-

licita y presentando cuanta documentación acre-

dite su capacidad técnica para desarrollarlas, que

incluirá, como mínimo, los siguientes extremos:

a) Identificación de la empresa o entidad: de-

nominación social, número de identificación fis-

cal y domicilio.

b) Memoria de las actividades que van a desa-

rrollar, especificando expresamente si su objeto

es la venta, la asistencia técnica o ambas con-

juntamente y, en su caso, la importación.

c) Experiencia del personal de la empresa en

actividades de la misma índole.

d) Organización de personal y normas de fun-

cionamiento de la empresa.

e) Relación del personal técnico de plantilla, con

expresión de su titulación, cualificación y expe-

riencia profesional.
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f) Relación de las instalaciones, equipos y me-

dios materiales de que dispone la empresa o en-

tidad para desarrollar sus actividades.

g) En su caso, procedimiento para garantizar la

protección radiológica de los trabajadores ex-

puestos en razón de las tareas que van a ser

desarrolladas.

2. El órgano competente de la comunidad au-

tónoma, previo informe del Consejo de Segu-

ridad Nuclear, que será vinculante en el senti-

do del artículo 2.b) de la Ley 15/1980, de 22

de abril, de Creación del Consejo de Seguridad

Nuclear, modificada por la Ley 33/2007, de 7

de noviembre, de reforma de la Ley 15/1980,

de 22 de abril, de Creación del Consejo de

Seguridad Nuclear, dictará la resolución que

proceda.

3. La modificación en las actividades desarrolla-

das por las empresas de venta y asistencia téc-

nica o en su titularidad requerirá autorización

por el mismo trámite.

4. El cambio de domicilio, así como el cese de

actividades se notificarán al órgano que otorgó

la autorización, en un plazo de 30 días a partir

de la fecha en que éstos se hayan efectivamen-

te producido, el cual dictará la resolución que

corresponda.

5. Copia de las anteriores resoluciones se re-

mitirá seguidamente al Consejo de Seguridad

Nuclear.

Artículo 10. Inscripción en el registro

Las comunidades autónomas comunicarán al Mi-

nisterio de Industria, Turismo y Comercio las re-

soluciones que emitan conforme a lo previsto

en el artículo anterior, para su anotación en el

Registro de Empresas de Venta y Asistencia Téc-

nica de Equipos e Instalaciones de Rayos X de

Diagnóstico Médico.

Artículo 11. Obligaciones que entraña la

autorización

La autorización como empresa de venta y asis-

tencia técnica implica para su titular las si-

guientes obligaciones:

a) Ajustarse a las condiciones exigidas en cada

caso y mantener lo especificado en la docu-

mentación que se presentó para obtener dicha

autorización.

b) Cumplir, en su caso, con las obligaciones que

en el Reglamento sobre Protección Sanitaria con-

tra Radiaciones Ionizantes, aprobado por el Real

Decreto 783/2001, de 6 de julio, se asignan a

los titulares de las instalaciones, en relación con

la protección radiológica de los trabajadores ex-

puestos y el público, y en particular:

1.º Con los principios generales y los límites de

dosis establecidos en su título II.

2.º Con las medidas para la prevención de la ex-

posición y para la vigilancia radiológica y dosi-

métrica establecidas en su título IV.

c) Efectuar la venta de equipos de rayos X con

fines de diagnóstico médico a intermediarios

sólo en el supuesto de que éstos dispongan de

la correspondiente autorización como empresa

de venta y asistencia técnica.

d) Contemplar en los contratos de venta a ins-

talaciones de rayos X de diagnóstico médico la

eventualidad de que la declaración a la que se

refiere el artículo 12 de este reglamento se re-

chace, en cuyo caso la empresa de venta debe-

rá hacerse cargo nuevamente de los equipos.

e) Registrar todas las operaciones de venta, asis-

tencia técnica y retorno de los equipos involu-

crados en declaraciones fallidas, así como de la

entrada y destino de equipos retirados de insta-

laciones de rayos X de diagnóstico médico.
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f) Entregar los equipos vendidos al titular de las

instalaciones de rayos X de diagnóstico médico

con un certificado de pruebas de aceptación

conforme a lo establecido en el artículo 11.5 del

Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por

el que se establecen los criterios de calidad en

radiodiagnóstico.

g) Efectuar una verificación a continuación de

cualquier intervención o reparación en un equi-

po de rayos X con fines de diagnóstico médico,

de conformidad con el artículo 15.2 del Real De-

creto 1976/1999, de 23 de diciembre, y docu-

mentarla en un certificado de restitución a las con-

diciones de funcionamiento previas a la avería.

h) Archivar, por un periodo mínimo de cinco

años, copia de los certificados expedidos, de las

pruebas de aceptación de equipos vendidos, de

las operaciones de asistencia técnica y de los

certificados de destrucción de equipos.

i) Enviar al Consejo de Seguridad Nuclear, en el

primer trimestre de cada año natural, un infor-

me del año precedente cuyo contenido com-

prenderá:

1.º Un registro de las ventas que se realicen, en

el que deberá figurar el nombre del titular, iden-

tificación de la instalación, emplazamiento, e

identidad del equipo.

2.º Una relación de los procedimientos de mon-

taje de los equipos de rayos X y de los corres-

pondientes a los controles de calidad que se

realizan con el fin de garantizar su seguridad

radiológica.

3.º Copia de los certificados de las pruebas de

aceptación que se hayan realizado.

4.º Un registro de las operaciones de manteni-

miento correctivo y preventivo que realicen, in-

dicando el personal que las lleve a cabo, la iden-

tidad de la instalación e identificación del equi-

po afectado.

5.º Una relación actualizada del personal técni-

co que presta sus servicios en las actividades de

asistencia técnica.

6.º Resumen de resultados del servicio de dosi-

metría contratado, relativo a la dosis mensual,

anual acumulada y acumulada en el periodo de

cinco años consecutivos por cada uno de los

trabajadores expuestos de la empresa.

7.º Una relación actualizada de los equipos y

medios instrumentales de los que dispone la em-

presa para desarrollar sus actividades.

8.º Los programas de verificación y control del

equipamiento que se utilice en las operaciones

de montaje y asistencia técnica, y los certifica-

dos acreditativos de dichas verificaciones o ca-

libraciones, en los casos que proceda.

9.º Copia de los certificados de destrucción de

equipos.

Capítulo III
Procedimiento de declaración y registro de los
equipos e instalaciones de rayos X de
diagnóstico médico

Artículo 12. Declaración de instalaciones

1. Antes de su puesta en funcionamiento las ins-

talaciones de rayos X de diagnóstico médico de-

berán ser declaradas por sus titulares ante el ór-

gano competente de la comunidad autónoma en

que esté ubicada la instalación. Para ello debe-

rán presentar los siguientes documentos, utili-

zando los formularios de los anexos del presente

reglamento:

a) Declaración del titular sobre las previsiones

de uso de la instalación y de sus condiciones

de funcionamiento. Anexos I.a) y I.b).
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b) Certificación de la empresa de venta y asis-

tencia técnica suministradora de los equipos ga-

rantizando que estos cumplen los requisitos del

artículo 7 del presente reglamento. Anexo II.

c) Certificación, de acuerdo con el modelo in-

cluido en el anexo III, expedida por un Servi-

cio o Unidad Técnica de Protección Radiológi-

ca que asegure que los blindajes y distribución

de las salas que constituyen la instalación son

adecuados para los equipos que albergan, aten-

diendo a la carga de trabajo estimada de los mis-

mos y a las zonas colindantes con dichas salas.

2. Si el órgano competente de la comunidad au-

tónoma considerara que la documentación pre-

sentada es incompleta, errónea o inexacta, lo

notificará, en el plazo de un mes, al titular que

haya presentado la declaración, a fin de que en

15 días subsane las deficiencias advertidas.

Transcurrido este período sin que el titular haya

procedido a la subsanación, se le notificará que

no se ha verificado la declaración y no proce-

de la inscripción de la instalación en el registro

a que se refiere el artículo 15. Se remitirá copia

de dicha notificación al Consejo de Seguridad

Nuclear.

3. El titular de la instalación no inscrita según

lo previsto en el párrafo anterior estará obliga-

do a retornar los equipos a quien se los sumi-

nistró quedando en caso contrario sujeto a las

consecuencias que se regulan en el capítulo VI

del presente reglamento.

4. Transcurrido el plazo de un mes, previsto en

el apartado 2 del presente artículo, sin que se

inste la subsanación, la declaración se entende-

rá inscrita en el registro de la comunidad autó-

noma a que se refiere el artículo 15.

5. Cuando se haya procedido a la inscripción de

la instalación de rayos X de diagnóstico médico

el órgano competente de la comunidad autóno-

ma lo notificará por escrito, en el plazo de un

mes, al titular que presentó la declaración.

Artículo 13. Declaración de modificación y

baja de instalaciones

El cambio de los equipos o la incorporación de

equipos, generadores o tubos adicionales, el

cambio de ubicación de la instalación y la mo-

dificación en la disposición general de ésta, res-

pecto de la declaración en vigor, exigirá un trá-

mite de declaración y registro, referido a los

aspectos alterados, análogo al establecido en el

artículo anterior.

Artículo 14. Cambio de titularidad y

notificación de cese

El cambio en la titularidad así como el cese de

actividades se notificarán al órgano competente

en un plazo de 30 días. Para que la notificación

de este último pueda dar lugar a la baja en el

registro deberá acompañarse de documentación

que acredite el destino dado a los equipos.

Artículo 15. Registro e inscripción

1. Las declaraciones se inscribirán en el Regis-

tro de Instalaciones de Rayos X de Diagnósti-

co Médico adscrito al órgano competente de la

comunidad autónoma en que se ubique la ins-

talación.

2. Todas las declaraciones serán objeto de ins-

cripción en el Registro Central de Instalaciones

de Rayos X de Diagnóstico Médico adscrito al

Ministerio de Industria, Turismo y Comercio.

Esta inscripción se realizará a partir de las co-

municaciones que las comunidades autónomas

realicen según lo establecido en el artículo 4 de

este reglamento.

3. Sin perjuicio de lo establecido en el artículo 4

de este reglamento, el órgano competente de la

comunidad autónoma remitirá al Consejo de Se-

guridad Nuclear, con una periodicidad mensual,

copia de las declaraciones inscritas en el mes pre-
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cedente, así como de las notificaciones registra-

das de cese de actividad y cambio de titularidad,

en dicho periodo.

La actualización de los registros de la misma ins-

talación se realizará sin modificar el número re-

gistral de la instalación.

Artículo 16. Especificación de diseño de las

instalaciones

El diseño de las instalaciones de rayos X de diag-

nóstico médico deberá ajustarse coherentemen-

te a las prescripciones de algún sistema norma-

tivo nacional o internacional de reconocida

solvencia. Dicho extremo se indicará expresa-

mente en la certificación sobre la conformidad

del proyecto incluida en la declaración.

Capítulo IV
Operación de las instalaciones de rayos X 
de diagnóstico médico

Artículo 17. Clasificación de las instalaciones

de rayos X de diagnóstico médico

A los efectos de aplicación de los requisitos in-

cluidos en el artículo 18 de este reglamento se

clasifican las instalaciones de rayos X de diag-

nóstico médico en los tres tipos siguientes:

1. Instalaciones con equipos de TC, radiología

intervencionista, mamografía, equipos quirúrgi-

cos y equipos móviles.

2. Instalaciones con equipos de diagnostico ge-

neral, veterinario y dental no intraoral.

3. Instalaciones con equipos de diagnóstico den-

tal intraoral o podológico y de densitometría

ósea.

Se clasificarán como de tipo 1 las instalaciones

identificadas en los tipos 2 y 3 cuando dispon-

gan de alguno de los equipos incluidos en la

definición de instalaciones del tipo 1.

Artículo 18. Obligaciones del titular de la

instalación

Son obligaciones del titular:

a) Mantener lo especificado en la declaración

que sirvió para la inscripción inicial y en las de

las modificaciones posteriores inscritas que re-

presente fielmente el estado vigente de la ins-

talación en el registro.

b) Definir e implantar un Programa de Protec-

ción Radiológica.

c) Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo

16 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de di-

ciembre, por el que se establecen los criterios

de calidad en radiodiagnóstico, se deberá con-

servar una copia de la documentación presen-

tada en la declaración, los certificados de las

pruebas de aceptación inicial de los equipos,

las hojas de trabajo y los certificados de veri-

ficación tras cualquier intervención o repara-

ción en los equipos y los registros que se in-

dican en el apartado 4 del artículo 19 del

presente reglamento. Los registros y la docu-

mentación relativos a los equipos deberán con-

servarse mientras estos permanezcan en la ins-

talación, los relativos a la instalación hasta la

baja de ésta.

d) Realizar, como mínimo anualmente, y siem-

pre que se modifiquen las condiciones habi-

tuales de trabajo o se detecte alguna irregula-

ridad que afecte a la protección radiológica, la

vigilancia de los niveles de radiación en los

puestos de trabajo y en las áreas colindantes

accesibles al público, mediante una Unidad

Técnica o Servicio de Protección Radiológica,

que emitirá un certificado con los resultados

obtenidos.

e) Obtener, con la periodicidad que se indica a

continuación, un certificado de conformidad de

la instalación, expedido por una Unidad Técni-
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ca o Servicio de Protección Radiológica, que

exprese:

1.º Que se mantienen las características mate-

riales recogidas en la inscripción vigente de la

instalación en el Registro de Instalaciones de Ra-

yos X de Diagnóstico Médico.

2.º Que se da cumplimiento al Programa de Pro-

tección Radiológica de la instalación indicando,

en su caso, las desviaciones apreciadas.

f) El anterior certificado deberá obtenerse con

periodicidad anual para las instalaciones del tipo

1 del artículo 17, bienal para las del tipo 2 y

quinquenal para las del tipo 3.

g) Los titulares de las instalaciones de los tipos

1 y 2 del artículo 17, enviarán al Consejo de Se-

guridad Nuclear, con carácter anual y bienal res-

pectivamente, un informe cuyo contenido com-

prenderá:

1.º El certificado de conformidad requerido en

el párrafo e) anterior para el periodo informado.

2.º Los certificados de verificación tras las inter-

venciones o reparaciones de los equipos efec-

tuadas en el periodo.

3.º Un resumen de la dosimetría del personal ex-

puesto que preste sus servicios en la instalación.

4.º Los resultados de las verificaciones anuales

de los niveles de radiación de los puestos de tra-

bajo y áreas colindantes accesibles al público.

h) Los titulares de las instalaciones del tipo 3

del artículo 17 están obligados a disponer de re-

gistros en los que se recoja la información in-

dicada en el párrafo g) anterior y mantenerlos

a disposición de la inspección del Consejo de

Seguridad Nuclear, al menos durante un perio-

do de diez años.

i) En todos los casos los periodos se computa-

rán por años naturales y el informe correspon-

diente a cada periodo se remitirá en el primer

trimestre del siguiente periodo.

Artículo 19. Programa de Protección

Radiológica

En todas las instalaciones de rayos X de diag-

nóstico médico será obligatorio implantar un

Programa de Protección Radiológica, en el que

desarrollarán los aspectos operacionales aplica-

bles a las instalaciones de radiodiagnóstico mé-

dico previstos en el Reglamento sobre Protec-

ción Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes,

aprobado por el Real Decreto 783/2001, de 6 de

julio. Este programa tendrá como objetivo ga-

rantizar que las dosis que pudieran recibir los

trabajadores y el público se mantienen en nive-

les tan bajos como razonablemente sea posible

alcanzar y que, en todo caso, quedan por de-

bajo de los límites de dosis establecidos en la

legislación, considerando específicamente las si-

tuaciones de las mujeres embarazadas, las per-

sonas en formación y los estudiantes. El desarro-

llo e implantación del Programa de Protección

Radiológica se entiende sin perjuicio de la obli-

gación del titular de aplicar la totalidad de las

disposiciones del citado Reglamento sobre Pro-

tección Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes.

El Programa de Protección Radiológica constará

por escrito, se mantendrá actualizado, deberá

elaborarse antes de la puesta en funcionamien-

to de la instalación y permanecerá en todo mo-

mento sujeto a control e inspección por el

Consejo de Seguridad Nuclear. Puesto que el

Programa de Protección Radiológica requerido

en el párrafo anterior y el Programa de Garan-

tía de Calidad requerido en el artículo 2 del Real

Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, reco-

gen algunos aspectos comunes, con el fin de
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evitar duplicidades y simplificar la documenta-

ción exigida a los titulares de las instalaciones

de radiodiagnóstico médico, podrá redactarse un

único documento en el que se incluyan ambos

programas.

El Programa de Protección Radiológica deberá

contemplar como mínimo las siguientes medidas:

1. Medidas de prevención:

a) Evaluación previa de las condiciones de tra-

bajo para determinar la naturaleza y magnitud

del riesgo radiológico asociado.

b) Clasificación de las zonas de trabajo tenien-

do en cuenta las dosis anuales susceptibles de

ser recibidas en dichas zonas y, en su caso, las

barreras físicas disponibles para garantizar un

adecuado control de acceso a ellas.

c) Delimitación y señalización de las zonas de

trabajo, de modo que quede manifiesto el ries-

go de exposición existente en ellas.

d) Establecimiento de los medios físicos y/o ad-

ministrativos necesarios para que el acceso a la

zona controlada, cuando los equipos de rayos X

estén en funcionamiento, quede restringido a los

trabajadores expuestos adscritos a la instalación

quienes, previamente, deberán haber recibido la

formación necesaria para el desarrollo de su

trabajo.

e) Clasificación radiológica de los trabajadores

expuestos en categoría A o B en función de las

condiciones en que se desarrolle su trabajo y de

las dosis que puedan recibir como resultado del

mismo.

f) Establecimiento de normas y procedimientos

de trabajo adecuados a la clasificación radioló-

gica de las distintas zonas de trabajo y a la de

los trabajadores que en ellas desarrollan su ac-

tividad laboral. Estas normas, deberán estar es-

critas y ser conocidas y cumplidas por todo el

personal de la instalación.

g) Formación e instrucción, inicial y periódica,

a los trabajadores expuestos en relación con los

riesgos radiológicos asociados a su trabajo y con

las normas y procedimientos a aplicar para el

adecuado desarrollo del mismo.

2. Medidas de control:

a) Control de calidad del equipamiento confor-

me a lo establecido en el Real Decreto 1976/1999,

de 23 de diciembre, por el que se establecen los

criterios de calidad en radiodiagnóstico.

b) Control del tiempo de funcionamiento. Cuan-

do los equipos estén fuera de funcionamiento,

deberán permanecer en condiciones de seguri-

dad, de modo que no puedan ser puestos en

marcha ni manipulados por personal ajeno a la

instalación.

c) Control mediante la distancia a la fuente:

1.º Siempre que por las características propias

del diagnóstico con radiaciones ionizantes se

haga necesaria la inmovilización del paciente,

ésta se realizará mediante la utilización de su-

jeciones mecánicas apropiadas. Si esto no fue-

ra posible, la inmovilización será realizada por

una o varias personas que ayuden voluntaria-

mente. En ningún caso se encontrarán entre

ellos menores de dieciocho años ni mujeres

gestantes.

Aquellas personas que intervengan en la inmo-

vilización del paciente en las unidades asisten-

ciales de radiodiagnóstico, que serán siempre el

menor número posible, recibirán las instruccio-

nes precisas para reducir al mínimo su exposi-

ción a la radiación, procurarán en todo mo-

mento no quedar expuestas al haz directo, y
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deberán ir provistas de las prendas individuales

de protección adecuadas. Si no se dispone de

personal voluntario, la inmovilización se llevará

a cabo por trabajadores expuestos, establecien-

do turnos rotatorios.

2.º En instalaciones de diagnóstico dental in-

traoral las exposiciones radiográficas se efectua-

rán a una distancia mínima de dos metros del

tubo emisor de rayos X. Cuando se realicen des-

de dentro de la sala, el pulsador para efectuar

las exposiciones dispondrá de un cable extensi-

ble de al menos dos metros de longitud y el

operador se protegerá mediante un delantal plo-

mado o cualquier otro dispositivo similar. En el

caso excepcional de que con tal procedimiento

se comprometiera la finalidad perseguida por la

exploración, el operador utilizará elementos de

protección adicionales, específicos para la situa-

ción existente. La sujeción de las placas radio-

gráficas la efectuará el mismo paciente, o bien

se realizará por medios mecánicos.

3.º En radiografía veterinaria se deberán favore-

cer los métodos de sedación o de fijación me-

cánica del animal. Cuando esto no sea posible,

será necesario que todo el personal que deba

permanecer en la sala disponga de prendas de

protección adecuadas, tales como guantes o de-

lantal plomado.

d) Utilización de blindajes fijos o móviles.

e) Utilización de equipos de protección personal

(tales como delantales plomados, protectores go-

nadales o gafas de vidrio plomado). Para ello:

1.º En las instalaciones se deberá disponer de

las prendas de protección adecuadas con obje-

to de que sean utilizadas por el operador y para

proteger al paciente si fuese necesario. Dichas

prendas deberán estar disponibles en número

suficiente para permitir su uso simultáneo de

acuerdo con las necesidades de la instalación.

2.º En radiología intervencionista los operadores

portarán prendas de protección adecuadas tales

como delantales, protectores tiroideos, gafas plo-

madas y guantes quirúrgicos plomados, siempre

que con ellos no se comprometa la finalidad per-

seguida por la exploración. Siempre que sea po-

sible, se minimizarán los tiempos de escopia me-

diante la utilización de las técnicas apropiadas. Así

mismo, se utilizarán protectores adecuados para

evitar la radiación dispersa tales como pantallas

protectoras fijas o móviles para la mesa y visores

plomados para el personal de intervención.

3. Medidas de vigilancia:

a) Vigilancia radiológica de las zonas de traba-

jo, con objeto de confirmar que los niveles de

radiación existentes en ellas están dentro de los

valores propios de su clasificación radiológica y

para confirmar la bondad de las medidas de

protección aplicables a los trabajadores que

desarrollan su actividad en dichas zonas. A tal

efecto realizará, mediante un Servicio o Unidad

Técnica de Protección Radiológica, la vigilancia

de los niveles de radiación en los puestos de

trabajo y en las áreas colindantes accesibles al

público como mínimo anualmente, y siempre

que se modifiquen las condiciones habituales de

trabajo o se detecte alguna irregularidad que

afecte a la protección radiológica.

b) Vigilancia dosimétrica de los trabajadores

expuestos:

1.º Se realizará la vigilancia dosimétrica de los

trabajadores expuestos de la instalación, y se

mantendrán actualizados los historiales dosimé-

tricos correspondientes.

2.º Las dosis recibidas por los trabajadores ex-

puestos se determinarán con periodicidad men-

sual y la lectura de los dosímetros utilizados a

tal fin será efectuada por servicios de dosime-

tría personal expresamente autorizados por el

Consejo de Seguridad Nuclear.
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3.º El empleo de dispositivos de dosimetría de

área para estimar las dosis recibidas por los tra-

bajadores expuestos clasificados como de cate-

goría B sólo será admisible cuando la sistemá-

tica utilizada y el procedimiento de asignación

de dosis asociado queden incluidos en un pro-

tocolo escrito, que quedará sujeto a la evalua-

ción e inspección del Consejo de Seguridad Nu-

clear. Dicha sistemática deberá contemplar la

determinación de las dosis con periodicidad

mensual.

4.º En radiología intervencionista se efectuará

una estimación de las dosis que pudieran reci-

bir los operadores en extremidades y cristalino

dependiendo del tipo de intervenciones y de la

carga de trabajo derivada de ellas.

c) Vigilancia de la salud de los trabajadores

expuestos:

1.º Se llevará a cabo un control sanitario de los

trabajadores expuestos de la instalación, y se

mantendrán actualizados sus historiales médicos.

2.º El control sanitario de los trabajadores se lle-

vará a cabo conforme a lo establecido en el ca-

pítulo IV del título IV del Reglamento sobre Pro-

tección Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes.

De forma que a los trabajadores de categoría A

les aplicarán las disposiciones específicas de di-

cho reglamento y a los de categoría B lo esta-

blecido en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre,

de Prevención de Riesgos Laborales y regla-

mentos que la desarrollan, utilizándose para la

realización de tales controles los protocolos de

vigilancia sanitaria específica elaborados por la

autoridad competente.

4. Medidas administrativas:

a) Registro y archivo de los resultados obteni-

dos en la vigilancia dosimétrica de los trabaja-

dores expuestos.

b) Registro y archivo de los resultados obteni-

dos en la vigilancia radiológica de la instalación.

c) Registro y archivo de las actividades de for-

mación inicial y periódica de los trabajadores ex-

puestos realizadas.

d) Establecimiento de un protocolo de actuación

ante la eventual superación de los límites de do-

sis reglamentarios.

e) Establecimiento, si procede, de un protocolo

de actuación específico para la determinación de

las dosis mediante dosimetría de área.

Artículo 20. Encomienda de funciones en

materia de protección radiológica

Sin perjuicio de su responsabilidad inequívoca,

los titulares de las instalaciones de radiodiag-

nóstico que no dispongan de un Servicio de Pro-

tección Radiológica propio, podrán, de confor-

midad con el artículo 23 del Reglamento sobre

Protección Sanitaria contra Radiaciones Ionizan-

tes, contratar una Unidad Técnica de Protección

Radiológica, para que les proporcionen aseso-

ramiento específico en protección radiológica y

encomendarle la ejecución de las obligaciones

que en ellos recaen indicadas en el artículo 18.

Artículo 21. Retirada de equipos

El destino de los equipos puestos fuera de servi-

cio por su estado defectuoso, por una modifi-

cación de la instalación o por la baja de ésta en

el Registro, sólo podrá ser la transmisión a una

entidad autorizada para la venta y asistencia téc-

nica, sea para su almacenamiento y posterior

disposición o para su destrucción.

La destrucción de los equipos fuera de uso

debe ser realizada por una entidad autorizada

como empresa de venta y asistencia técnica,

quien entregará al titular de la instalación de

rayos X de diagnóstico médico el correspon-

diente certificado.
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Artículo 22. Capacitación del personal que

opera las instalaciones de rayos X de

diagnóstico médico

1. El funcionamiento de una instalación de ra-

yos X de diagnóstico médico deberá ser dirigi-

do por médicos, odontólogos o veterinarios, o

los titulados a los que se refiere la disposición

adicional segunda del Real Decreto 1132/1990,

de 14 de septiembre, por el que se establecen

medidas fundamentales de protección radiológi-

ca de las personas sometidas a exámenes y tra-

tamientos médicos, que posean tanto los cono-

cimientos adecuados sobre el diseño y uso de

los equipos, sobre el riesgo radiológico asocia-

do y los medios de seguridad y protección ra-

diológica que deban adoptarse, como adiestra-

miento y experiencia en estos ámbitos.

2. Cuando la operación de los equipos de

rayos X no fuera a realizarse directamente por

el titulado que dirija el funcionamiento de la

instalación, sino por personal bajo su supervi-

sión, éste deberá igualmente estar capacitado

al efecto.

3. La persona acreditada, según el artículo 23

del presente reglamento, para dirigir la instala-

ción llevará a cabo la supervisión del cumpli-

miento del Programa de Protección Radiológica.

4. Tanto el personal que dirija el funcionamien-

to de la instalación como el que opere los equi-

pos existentes en ella deberá seguir en sus ac-

tuaciones los procedimientos de trabajo

mencionados en el artículo 19.1. 

Artículo 23. Acreditación de la capacitación

A fin de garantizar lo dispuesto en el artículo

anterior:

a) Los titulados que dirijan el funcionamiento de

las instalaciones de rayos X con fines de diag-

nóstico médico y los operadores de los equipos

que actúen bajo su supervisión deberán acredi-

tar ante el Consejo de Seguridad Nuclear sus co-

nocimientos, adiestramiento y experiencia en

materia de protección radiológica, presentando

al efecto cuanta documentación justificativa es-

timen oportuna.

El Consejo de Seguridad Nuclear examinará la

documentación presentada y podrá realizar

cuantas comprobaciones estime pertinentes, ex-

tendiendo las correspondientes acreditaciones

cuando a su juicio hubiera quedado suficiente-

mente demostrada la capacidad del interesado.

b) Quedarán acreditados a efectos de lo dis-

puesto en el párrafo a) anterior quienes hayan

superado los cursos establecidos a tal fin por el

Consejo de Seguridad Nuclear.

A estos mismos efectos, el Consejo de Seguri-

dad Nuclear podrá homologar programas aca-

démicos y cursos de formación y perfecciona-

miento específ icos que comprendan los

conocimientos impartidos en los cursos a que se

refiere el párrafo anterior.

c) Las acreditaciones concedidas por el Consejo

de Seguridad Nuclear en aplicación de los dos pá-

rrafos anteriores lo serán a los únicos efectos de

reconocer la formación en protección radiológica,

sin perjuicio de las titulaciones y requisitos que

sean exigibles, en cada caso, en el orden profe-

sional y por razón de las técnicas aplicadas.

Capítulo V
De los servicios y unidades técnicas 
de protección radiológica que prestan sus
servicios en instalaciones de rayos X 
de diagnóstico médico

Artículo 24. Actividades reguladas

1. Los titulares de las instalaciones de rayos X

de diagnóstico médico, sea a petición del Con-

sejo de Seguridad Nuclear o por iniciativa pro-

pia, podrán encomendar sus obligaciones en
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materia de protección radiológica a una unidad

especializada de su misma titularidad, obtenien-

do para ella una autorización como Servicio de

Protección Radiológica.

2. La prestación a terceros de servicios especia-

lizados en materia de protección radiológica con

trascendencia pública, de conformidad con lo

establecido en el Reglamento sobre Protección

Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes, aproba-

do por el Real Decreto 783/2001, de 6 de julio,

y el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y

Radiactivas, aprobado por el Real Decreto

1836/1999, de 3 de diciembre, y modificado por

el Real Decreto 35/2008 de 18 de enero, y en

particular la realización de las certificaciones

contempladas en los artículos 12.1.c), 18.d) y

18.e) de este reglamento, requerirá disponer de

autorización como Unidad Técnica de Protec-

ción Radiológica.

Los contratos de prestación de servicios que las

unidades técnicas formalicen con los titulares de

las instalaciones deberán establecerse por es-

crito y expresarán la aceptación por parte de

quienes los suscriban que aquéllas deberán in-

formar al Consejo de Seguridad Nuclear de las

circunstancias adversas a la seguridad de que

tengan conocimiento en el desarrollo de sus

funciones.

Las unidades técnicas no podrán participar a

través de sus directivos o de su personal ni

estar participadas por entidades que sean pro-

pietarias o realicen cualquier tipo de actividad

industrial o comercial cuya finalidad pueda ser

objeto de las certificaciones en materia de

protección radiológica que les reconoce la

Administración.

3. Las actividades de los servicios y unidades téc-

nicas de protección radiológica en lo referente a

sus actuaciones en instalaciones de rayos X de

diagnóstico médico se regularán conforme a las

previsiones de este reglamento. 

Artículo 25. Autorización

Las empresas o entidades que deseen obtener

la autorización de Unidad Técnica de Protección

Radiológica y los titulares que pretendan dotar-

se de un Servicio de Protección Radiológica, de-

berán solicitarlo al Consejo de Seguridad Nu-

clear, haciendo constar, detalladamente, las

actividades para las que se solicitan y presen-

tando cuanta documentación acredite su capa-

cidad técnica para desarrollarlas, que deberá ex-

tenderse a los siguientes extremos:

a) Identificación de la empresa o entidad: de-

nominación social, número de identificación fis-

cal y domicilio.

b) Memoria de las actividades que van a

desarrollar.

c) Dotación de personal técnico, con expresión

de su titulación, cualificación y experiencia pro-

fesional, incluyendo al menos un candidato a la

obtención del diploma de Jefe de Servicio que

otorga el Consejo.

d) Descripción de las instalaciones, equipos y

medios materiales con que cuenta.

e) Manual de Protección Radiológica que inclu-

ya los procedimientos de ejecución de todas las

actividades que van a ser desarrolladas.

f) Programa de Gestión de la Calidad.

Artículo 26. Del personal de los servicios y

unidades técnicas de protección radiológica

Los servicios y unidades técnicas de protección

radiológica estarán dirigidos por un Jefe de Servi-

cio acreditado por el Consejo de Seguridad

Nuclear según se establece en el título V del Re-

glamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiac-
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tivas. Los candidatos que se propongan para su

acreditación como Jefe de Servicio en instalacio-

nes ubicadas en centros o establecimientos sa-

nitarios, deberán además cumplir lo establecido

en la disposición adicional tercera del Real De-

creto 183/2008, de 8 febrero, por el que se de-

terminan y clasifican las especialidades en Cien-

cias de la Salud y se desarrollan determinados

aspectos del sistema de formación sanitaria es-

pecializada. Asimismo contarán con una planti-

lla de técnicos expertos en protección radiológi-

ca, proporcionada al volumen de actividades

asumidas y acreditados conforme a la Instrucción

IS-03, de 6 de noviembre de 2002, del Consejo

de Seguridad Nuclear, sobre cualificaciones para

obtener el reconocimiento de experto en pro-

tección contra las radiaciones ionizantes.

La relación de dependencia entre el Servicio o

Unidad y el personal técnico antes mencionado

constará por escrito y las altas y bajas del mismo

en la plantilla se comunicarán al Consejo de Se-

guridad Nuclear en un plazo máximo de un mes.

El Consejo de Seguridad Nuclear, a la vista de

los informes de actividad, podrá solicitar una jus-

tificación de la suficiencia de la dotación de per-

sonal técnico del Servicio o Unidad y, en su

caso, una propuesta para su actualización.

Artículo 27. Obligaciones del Jefe de Servicio

Sin perjuicio de los deberes establecidos por el

Reglamento sobre Protección Sanitaria contra

Radiaciones Ionizantes corresponde al Jefe de

Servicio que dirige la Unidad o Servicio de Pro-

tección Radiológica:

a) Responsabilizarse con su firma de todas las

certificaciones que expida el Servicio o Unidad.

b) Responsabilizarse con su firma de los infor-

mes remitidos a la Administración y a los titu-

lares de las instalaciones de rayos X de diag-

nóstico médico a las que preste sus servicios.

c) Conservar los registros.

d) Velar por el cumplimiento del manual de pro-

tección radiológica y del Programa de Gestión

de la Calidad, así como responsabilizarse de su

actualización.

e) Certificar la cualificación de los técnicos ex-

pertos y velar, mediante la programación de su

formación continuada, por su mantenimiento y

actualización.

Artículo 28. Obligaciones de los servicios y

unidades técnicas de protección radiológica

Los servicios y unidades técnicas de protección

radiológica tendrán las siguientes obligaciones:

a) Ajustarse a las condiciones incluidas en su au-

torización y mantener lo especificado en la do-

cumentación que se presentó para obtenerla.

b) Disponer al menos de una persona con di-

ploma de Jefe de Servicio. La carencia de Jefe

de Servicio inhabilita para el ejercicio de las

competencias reconocidas.

c) Registrar todas sus operaciones y conservar

los registros. El periodo de conservación de los

registros será el establecido por la norma legal

aplicable o en su defecto por el que determine

su Programa de Gestión de la Calidad.

d) Enviar al Consejo de Seguridad Nuclear, en

el primer trimestre de cada año natural, un in-

forme del año precedente cuyo contenido com-

prenderá:

1.º Actividades realizadas.

2.º Estado y recursos de la unidad o servicio.

3.º Resumen de resultados del servicio de dosi-

metría contratado, relativo a la dosis mensual,
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anual acumulada y acumulada en el periodo de

cinco años consecutivos para cada uno de los

trabajadores expuestos del servicio o unidad.

e) Informar al titular de la instalación de todas

las actuaciones, técnicas o administrativas, que

realice en virtud de las obligaciones que le han

sido encomendadas.

f) Informar al titular de la instalación sobre las

circunstancias adversas a la seguridad de que

tengan conocimiento en el desarrollo de sus fun-

ciones y proponerle las medidas correctivas que

estime oportunas.

g) Informar al Consejo de Seguridad Nuclear de

la no implantación, en su plazo, de las medidas

correctoras a que alude el párrafo f) anterior y

facilitar a éste y a las autoridades competentes

cuantos datos e informes les sean solicitados en

relación con sus actuaciones.

Capítulo VI
Régimen sancionador

Artículo 29. Infracciones y sanciones

Sin perjuicio de las responsabilidades civiles, pe-

nales o de otro orden en que puedan incurrir

los titulares de las actividades reguladas en él,

la inobservancia de lo dispuesto en el presente

reglamento será constitutiva de las infracciones

previstas en la Ley 25/1964, de 29 de abril, so-

bre Energía Nuclear, en la redacción dada en la

Ley 33/2007, de 7 de noviembre, de reforma de

la Ley 15/1980, de 22 de abril, de Creación del

Consejo de Seguridad Nuclear. 
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