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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: sin modificaciones

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 40.7 y en su
disposicion final cuarta, obliga a establecer, con caracter general, las condiciones y
requisitos técnicos minimos para la aprobacion y homologacion de las instalaciones y
equipos de los centros y servicios, correspondiendo asimismo a la administracion sanitaria
valorar la seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la salud y
asistencia sanitaria.

El Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, sobre justificacion del uso de radiaciones
ionizantes para la proteccion radiolégica de las personas con ocasion de exposiciones
médicas, incorpord al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 97/43/Euratom del Consejo,
de 30 de junio, relativa a la proteccion de la salud frente a los riesgos derivados de las
radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, en las materias no recogidas en los Reales
Decretos 1841/1997, de 5 de diciembre, 1566/1998, de 17 de julio, y 1976/1999, de 23 de
diciembre, por los que se establecen, respectivamente, los criterios de calidad en medicina
nuclear, radioterapia y radiodiagnéstico, en el Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre,
por el que se establecen medidas fundamentales de proteccion radiolégica de las personas
sometidas a examenes y tratamientos médicos, y en el Real Decreto 220/1997, de 14 de
febrero, por el que se crea y regula la obtencién del titulo oficial de Especialista en
Radiofisica Hospitalaria.

No obstante, no se incorporaron a su articulado los requisitos que la Directiva establecia
para la correcta aplicacién del principio de optimizacién de las exposiciones, al entenderse
que, cuando menos parcialmente, quedaban recogidos en los distintos reales decretos
particulares a los que antes se hizo mencion, y que establecian los criterios de calidad en las
unidades asistenciales de radiodiagnéstico, radioterapia y medicina nuclear.

La Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre, por la que se establecen
normas de seguridad basicas para la proteccion contra los peligros derivados de la
exposicion a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom, 90/641/
Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom, se refiere a todas las
situaciones de exposicion existentes, planificadas y de emergencia, y a todas las categorias
de exposicion, ocupacionales, poblacionales y médicas. A estas Ultimas dedica la Directiva,
de forma exclusiva, el capitulo VII, ademas de destinarles las correspondientes referencias
particulares en los capitulos relativos a principios generales de proteccion radiologica y
herramientas de optimizacion, requisitos de educacion, formacién e informacion sobre
proteccion radioldgica, experto en fisica médica, y notificacion y registro de sucesos
significativos, entre otros.

La Directiva pone énfasis, en primer término, en la necesidad de justificar y optimizar la
exposicion médica, incluida la de personas asintomaticas, proponiendo requisitos mas
estrictos en cuanto a la informacion que debe proporcionarse al paciente, el registro y la
notificacion de las dosis de los procedimientos médico-radioldgicos, el uso de niveles de
referencia para diagndstico y la disponibilidad de dispositivos indicadores de dosis.

De igual modo, considera fundamental que exista un alto nivel de competencia y una
clara definicion de responsabilidades y funciones entre todo profesional con implicacion en la
exposicion médica, lo que se aplica a profesionales de la medicina, odontologia y otros
profesionales sanitarios autorizados para asumir la responsabilidad clinica de una exposicion
médica individual, a otros facultativos especialistas y a los profesionales que intervienen en
los aspectos practicos de los procedimientos médico-radiologicos.

Considerando ademas que las exposiciones médicas accidentales y no intencionadas
constituyen un motivo de preocupacion constante, la Directiva resalta finalmente el papel que
desempefan en este sentido los programas de garantia de calidad, incluidos los analisis de
riesgos en radioterapia, a fin de evitar tales incidentes, casos en los que se debe exigir el
registro, la notificacion, el analisis y las medidas correctoras correspondientes.

Por otra parte, la Comisién de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, a la
que corresponde la coordinacion del sistema sanitario en el ambito de la formacion, aprobd,
en su reunién de 11 de septiembre de 2007, el acuerdo mediante el que se articula el
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segundo nivel de formacion en proteccion radiolégica de los profesionales que llevan a cabo
procedimientos de radiologia intervencionista, previsto en el articulo 6.2 del Real Decreto
1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnéstico, como resultado de la transposicion a nuestro ordenamiento juridico de lo
dispuesto a este respecto en el articulo 9.2 de la Directiva 97/43/Euratom del Consejo, de 30
de junio, hoy derogada.

En consecuencia con lo anterior, y a fin de dar cumplimiento a lo establecido en la
Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre, resulta necesario realizar las
modificaciones precisas en la normativa basica reguladora en la materia, representada,
esencialmente, por el Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, a fin de propiciar su aplicacion
homogénea en todo el territorio nacional y posibilitar los desarrollos oportunos por las
administraciones sanitarias autonémicas en el ejercicio de su facultad competencial.

No obstante, dado el nimero y extensién de los cambios o desarrollos que seria preciso
introducir en el real decreto citado, se ha optado por elaborar un nuevo real decreto,
mediante el cual se incorporan al ordenamiento juridico espanol el capitulo VII, el articulo 83
y los articulos 1, 2, 4, 5, 6, 14, 18, 19, 77, 78 y 96 en lo relativo a exposiciones médicas, de
la Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre, y cuyos aspectos mas
relevantes se exponen, de manera sumaria, a continuacion.

Una vez acotado el ambito de los diferentes tipos de exposiciones médicas a los que la
presente disposicion se dirige, y del que se excluye la exposicion de personas para la
obtencion de imagenes no médicas, se establecen y desarrollan los principios basicos de
justificacion de las exposiciones médicas, tanto de manera genérica como individual, y en lo
relativo a personas asintomaticas, practicas especiales, embarazo y lactancia.

Se pone especial énfasis en las condiciones y requisitos de la informacién que los
profesionales deben proporcionar a los pacientes sobre los beneficios y riesgos asociados
con la dosis de radiacion debida a la exposicidn, asi como en los aspectos relacionados con
la aplicacién del protocolo de consentimiento informado en los casos en que este proceda.
De manera analoga, se insiste en la obligacion que incumbe al paciente de facilitar al
profesional, con caracter previo a la exposicion, cualquier informaciéon relevante sobre su
estado fisico o su salud, particularmente la referida a eventuales procedimientos con
radiaciones ionizantes a los que pueda haber sido sometido con anterioridad.

Se definen y caracterizan a continuacién las condiciones de aplicacion del principio
general de optimizacién de la proteccion radiologica de las personas sometidas a los
diferentes tipos de procedimientos médico-radiolégicos, con el objetivo genérico de mantener
las dosis individuales tan bajas como sea razonablemente posible, con especial mencion al
uso de niveles de referencia para el diagnéstico, restricciones de dosis y planificacion de
volumenes, asi como de los diferentes parametros y aspectos a los que debe extenderse
dicho principio de optimizacion. Es objeto de atencion particularizada la proteccion
radiolégica de las personas que ayuden voluntariamente a pacientes sometidos a
exposiciones meédicas, que estén en contacto con pacientes sometidos a tratamiento o
diagnéstico con radionucleidos o que participen en proyectos de investigacion médica o
biomédica.

Se actualiza convenientemente el epigrafe correspondiente a las responsabilidades y
funciones de los profesionales que intervienen en los diferentes procedimientos médico-
radiologicos, que son definidas y adecuadamente sistematizadas, para el prescriptor, el
profesional sanitario habilitado en cada caso y el técnico habilitado como operador, y para
las diferentes unidades asistenciales de diagndstico o terapia, con especial referencia a las
responsabilidades especificas del especialista en Radiofisica Hospitalaria en relacion con las
exposiciones médicas.

El apartado relativo a la formacién especifica en proteccion radiolégica de los
profesionales implicados en los procedimientos médico-radiolégicos adquiere especial
relevancia, y se refiere tanto a los planes de estudios de pregrado correspondientes a las
diferentes titulaciones en el ambito de las ciencias de la salud, como a los programas de
formacién sanitaria especializada en Oncologia Radioterapica, Radiodiagnéstico, Medicina
Nuclear y otras especialidades médicas, asi como en los de las titulaciones en Odontologia y
Podologia y las de Técnicos Superiores habilitados como operadores en dichos
procedimientos, asi como a las necesidades de formacién continuada.
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En este apartado se incorpora una mencion especial al segundo nivel de formacién en
proteccion radiolégica requerido a los profesionales de la medicina especialistas en
Radiodiagnéstico, Cardiologia y de otras especialidades que lleven a cabo procedimientos
de radiologia intervencionista, en los términos establecidos en la Orden SCO/3276/2007, de
23 de octubre, por la que se publica el Acuerdo de la Comision de Recursos Humanos del
Sistema Nacional de Salud, mediante el que se articula el segundo nivel de formacién en
proteccion radiolégica de los profesionales que llevan a cabo procedimientos de radiologia
intervencionista.

Las exposiciones accidentales y no intencionadas ocupan un articulo especifico, donde
se regulan los sistemas de registro y analisis de sucesos significativos y de notificaciones,
asi como la exigencia de un estudio del riesgo de este tipo de incidentes para las Unidades
asistenciales que realicen practicas radioterapéuticas.

Finalmente, tras efectuarse una serie de prescripciones relativas a protocolos de
procedimientos, orientaciones para prescriptores, auditorias de las unidades y programas de
garantia de calidad, se regulan, con caracter general, los aspectos y parametros
fundamentales de los equipos médico-radiolégicos, incluyéndose posteriormente las
correspondientes especificaciones técnicas y requisitos exigidos a cada uno. Asi mismo, en
el anexo del real decreto se recogen las definiciones utilizadas a los efectos del presente real
decreto.

El presente real decreto, que forma parte del Plan Anual Normativo de la Administracion
General del Estado para 2018 aprobado por Acuerdo del Consejo de Ministros de 7 de
diciembre de 2017, se ajusta a los principios de buena regulacion a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, en particular a los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia.

La adecuacioén a los principios de necesidad y eficacia se justifica en razén del interés
general perseguido con la norma, al ser objeto de la misma la mejora en la justificaciéon y
optimizacién del uso de las radiaciones ionizantes con ocasion de exposiciones médicas, y
con ello el aumento de la proteccién radiolégica de las personas sometidas a las mismas.
Desde la perspectiva de la eficacia, en términos de la consecucién de los objetivos, es
mediante reglamento aprobado por real decreto el que se considera instrumento juridico
idéoneo que permite garantizar de la mejor forma y con la maxima seguridad juridica la
aplicaciéon de la norma comunitaria.

El principio de proporcionalidad se acredita porque este reglamento contiene la
regulacion imprescindible para atender la necesidad de aplicacion de la Directiva 2013/59/
Euratom, del Consejo, de 5 de diciembre, no existiendo la posibilidad de adoptar otras
medidas menos restrictivas de derechos o que impongan menos obligaciones a los
destinatarios que las que resultan necesarias para afianzar la proteccion contra los peligros
derivados de la exposicidn a radiaciones ionizante en el ambito médico.

La adaptacion al principio de seguridad juridica queda asi mismo acreditada porque la
norma contribuye a reforzar este principio, por una parte, al ser coherente con el resto del
ordenamiento juridico y, por otra parte, al favorecer la certidumbre y claridad del mismo, al
proporcionar criterios mas precisos sobre las disposiciones del real decreto que sustituye.

La adecuacion al principio de transparencia se justifica y se ha materializado mediante la
participacion ofrecida a los expertos o a terceros interesados en la elaboracién de la norma,
incluyendo el acceso a los documentos propios del proceso de elaboracion, y por el hecho
de que la norma define claramente sus objetivos, reflejados en su preambulo y en la
memoria que la acompana.

Por ultimo, la adecuacién al principio de eficiencia se justifica al comprobarse que esta
iniciativa normativa no impone, para satisfacer el interés publico enunciado, cargas
administrativas.

El presente real decreto, que sera de aplicacion en todo el territorio nacional, tiene
caracter de norma basica, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espanola.

En el proceso de elaboracion de este real decreto se ha consultado, entre otros, a las
comunidades autobnomas, ciudades de Ceuta y Melilla y Federacién Estatal de Municipios y
Provincias, habiéndose realizado la consulta publica previa y el correspondiente tramite de
audiencia e informacién publicas. Asi mismo, se han recibido los informes del Consejo de
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Seguridad Nuclear, de la Comision de Recursos Humanos, del Comité Consultivo y del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y de la Agencia Espafiola de
Protecciéon de Datos, habiéndose sometido al procedimiento de notificacion previsto en el
articulo 33 del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia Atdmica.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 18 de octubre de 2019,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

El objeto del presente real decreto es establecer los principios basicos de justificacion y
optimizacién en el uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las
personas, frente a las siguientes exposiciones médicas:

a) La exposicidon de pacientes para su diagnostico o tratamiento médico, dental o
podoldgico.

b) La exposicidn de las personas trabajadoras en la vigilancia peridédica de su estado de
salud, en los términos establecidos en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de
Riesgos Laborales.

c) La exposicidn de personas en programas de cribado sanitario.

d) La exposicion de personas asintomaticas o de pacientes que participan
voluntariamente en programas de investigacion médica o biomédica, de diagndstico o
terapia.

e) La exposicion de personas cuidadoras.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos previstos en este real decreto, seran de aplicacion las definiciones incluidas
en el anexo.

Articulo 3. Justificacién de las exposiciones médicas.

1. Todas las exposiciones médicas deberan justificarse previamente, teniendo en cuenta
los objetivos especificos de la exposicion y las caracteristicas de cada persona afectada.

2. Las exposiciones médicas deberan mostrar un beneficio neto suficiente, teniendo en
cuenta los posibles beneficios diagnésticos y terapéuticos que producen, incluidos los
beneficios directos para la salud de una persona y los beneficios para la sociedad, frente al
detrimento personal que pueda causar la exposicion, debiendo considerarse siempre la
eficacia, los beneficios y los riesgos de otras técnicas alternativas disponibles que tengan el
mismo objetivo pero que no impliquen exposicion a radiaciones ionizantes, o impliquen una
exposicion menor. Se deberan también tener en cuenta, cuando proceda, las exposiciones
ocupacionales y de miembros del publico que lleven asociadas.

3. Si un tipo de practica que implique una exposicion médica no esta justificada
genéricamente, se podra justificar de manera individual en circunstancias especiales, que se
deberan evaluar caso por caso y documentar, teniendo en cuenta los objetivos especificos
de la exposicidn y las caracteristicas de cada individuo. Dicha justificacion constara en la
historia clinica del paciente y estara a disposicion de la autoridad sanitaria competente.

4. Tanto el prescriptor como el profesional sanitario habilitado deberan involucrarse en el
proceso de justificacion al nivel adecuado a su responsabilidad en cada fase del proceso
asistencial, en el ambito de las propias competencias profesionales y en aplicacién de los
criterios, relaciones y protocolos previstos a este respecto en los correspondientes
programas de garantia de calidad de las unidades asistenciales. La decisién final de la
justificacion quedara a criterio del profesional sanitario habilitado.

5. Los criterios de justificacién de las exposiciones médicas deberan constar en los
correspondientes programas de garantia de calidad de las Unidades asistenciales de
Radiodiagnoéstico, Radioterapia y Medicina Nuclear, asi como de otras unidades
asistenciales que realicen procedimientos de radiologia intervencionista, y estaran a
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disposicion de la autoridad sanitaria competente, a los efectos tanto de auditoria como de
vigilancia.

6. Para la justificacidn de una exposicion a radiaciones ionizantes, tanto el prescriptor
como el profesional sanitario habilitado y el odontélogo, y el podélogo, en el ambito de sus
competencias, deberan obtener previamente informacién diagnédstica anterior o informes
médicos relevantes y otros datos médicos pertinentes, siempre que sea posible, y tendran en
cuenta estos datos para evitar exposiciones innecesarias. A tal fin, se asegurara la
disponibilidad de esta informacion para el profesional segun los procedimientos establecidos,
en cada caso, por la autoridad sanitaria competente. Asi mismo, el paciente informara al
prescriptor y al profesional sanitario habilitado de los procedimientos diagndsticos con
radiaciones ionizantes a los que haya sido sometido con anterioridad.

De igual forma, valoraran con especial atencion la necesidad de la prueba diagndstica,
teniendo en cuenta estudios alternativos que no impliquen la utilizacion de radiaciones
ionizantes. Cuando esta utilizacién sea necesaria, deberan solicitar el minimo numero de
estudios o proyecciones indicadas para el diagnéstico.

7. Las exposiciones médicas para investigacion médica o biomédica deberan ser
examinadas por un comité ético, formado de acuerdo con los procedimientos establecidos en
el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espanol de Estudios Clinicos.

8. Cualquier procedimiento médico-radiolégico en una persona asintomatica que deba
realizarse para la deteccion temprana de enfermedades, debera formar parte de un
programa de cribado sanitario. En otro caso, requerird una justificacion especifica
documentada del profesional sanitario habilitado para esa persona, en consulta con el
prescriptor, y siguiendo las pautas de las sociedades médico-cientificas pertinentes y las
autoridades competentes. En todos los casos, se prestara especial atencion a la entrega a la
persona sometida a la exposicion de informacién sobre los riesgos asociados a la misma.

9. Los nuevos tipos de practicas que impliquen exposiciones médicas se justificaran
antes de su adopcidén generalizada en la practica clinica.

Los tipos de practicas existentes que impliquen exposiciones médicas deben ser
revisadas cada vez que se obtenga nueva evidencia sobre su efectividad o riesgos
asociados.

La justificacion de estos tipos de practicas constara en el correspondiente programa de
garantia de calidad de la Unidad asistencial y estara a disposicién de la autoridad sanitaria
competente.

10. Toda persona sometida a exposicion médica o, en su caso, su representante legal,
siempre que sea viable y antes de que se produzca la exposicion, debera recibir la
informacion adecuada sobre los beneficios y riesgos asociados con la dosis de radiacion
debida a la exposicion.

Ademas, en las exploraciones de radiodiagnostico y practicas de radiologia
intervencionista que impliquen altas dosis de radiacion, en los tratamientos de radioterapia y
en los procedimientos terapéuticos con radiofarmacos, el médico especialista recabara el
correspondiente consentimiento informado, que tendra que ser firmado por el propio paciente
0 por su representante legal y por el médico que informa, de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

11. La autoridad sanitaria competente garantizara que la informacion en relacién con la
justificacion de las clases o tipos de practicas, la regulaciéon de las fuentes de radiacion y la
proteccion radiolégica, se ponga a disposicion del paciente y otras personas sometidas a
exposicion médica.

Articulo 4. Practicas especiales.

En las exposiciones médicas en la infancia, las que formen parte de un programa de
cribado sanitario o las que impliquen altas dosis al paciente, lo que puede ocurrir en algunas
practicas de radiologia intervencionista, medicina nuclear, tomografia computarizada y
radioterapia, se emplearan los equipos médico-radiologicos, las técnicas y el equipo auxiliar
adecuados, debiendo prestarse especial atencion en los correspondientes programas de

Pagina 7



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

garantia de calidad a la evaluaciéon de la dosis y verificacién de la actividad administrada en
los casos mencionados.

El profesional sanitario habilitado y los técnicos habilitados para realizar los aspectos
practicos en los anteriores procedimientos médico-radiolégicos deberan disponer de la
adecuada formacion especifica en estos supuestos, de acuerdo con la normativa vigente.

Articulo 5. Proteccion especial durante el embarazo y la lactancia.

1. En la exposicibn médica de una mujer en edad de procrear se le preguntara,
inmediatamente antes de la realizacion de la misma, si esta embarazada o en periodo de
lactancia. Si el embarazo no puede excluirse, dependiendo del tipo de exposicion y
especialmente si estan implicadas la regién abdominal y la pélvica, se prestara especial
atencién a la justificacion, sobre todo la urgencia, y a la optimizacion de la técnica, teniendo
en cuenta el nivel de riesgo tanto para la mujer como para el feto.

2. En el caso de una mujer en periodo de lactancia que haya de someterse a
procedimientos diagnésticos o terapéuticos de medicina nuclear y segun el procedimiento
indicado, se prestara especial atencion a la justificacion, sobre todo la urgencia, y a la
optimizacioén, teniendo en cuenta los efectos tanto para la mujer como para el lactante.

3. El titular del centro sanitario donde esté ubicada la correspondiente unidad asistencial
adoptara las medidas necesarias, como la colocacion de carteles en los lugares adecuados
u otras, para informar a las mujeres que hayan de someterse a procedimientos diagndsticos
o terapéuticos que utilicen radiaciones ionizantes, acerca de la necesidad, antes de
someterse al procedimiento, de comunicar al profesional sanitario habilitado si esta
embarazada o cree estarlo, o en periodo de lactancia.

4. En el caso de gestantes sometidas a procedimientos diagnésticos o terapéuticos con
radiaciones ionizantes que afecten a la regién pélvicoabdominal serd preceptiva la
estimacion de la dosis en utero, que se recogera en un informe dosimétrico que constara en
la historia clinica.

Articulo 6. Optimizacion de las exposiciones médicas.

1. La proteccion radioloégica de las personas sometidas a exposiciones médicas se
optimizara con el objetivo de mantener las dosis individuales tan bajas como razonablemente
sea posible y sera coherente con la finalidad médica de la exposicion.

2. En las exposiciones médicas solo se aplicaran restricciones de dosis con respecto a la
proteccion de las personas cuidadoras y las personas voluntarias que participen en
investigaciones médicas o biomédicas. Estas restricciones se estableceran en términos de
dosis efectiva o equivalente individual a lo largo de un periodo de tiempo determinado.

3. En las exposiciones médicas con fines diagndsticos debidas a radiodiagnostico,
medicina nuclear, procedimientos de radiologia intervencionista, planificacion, guia y
verificacion, las dosis se mantendran lo mas bajas que sea razonablemente posible, para
gue pueda obtenerse la informacién médica requerida, teniendo en cuenta factores sociales
y econémicos.

En las exposiciones médicas de pacientes debidas a tratamientos de radioterapia o de
medicina nuclear, los volimenes de planificacion se planificaran individualmente y se
verificara convenientemente su realizacion, teniendo en cuenta que las dosis de 6rganos
sanos Y tejidos fuera de los considerados de planificacion deberan ser lo mas bajas que sea
razonablemente posible y estaran de acuerdo con el fin deseado del tratamiento.

4. En los procedimientos diagnosticos con radiaciones ionizantes y, si procede, en los de
radiologia intervencionista, se estableceran y aplicaran niveles de referencia, que deberan
ser revisados regularmente, teniendo en cuenta los niveles de referencia para diagndéstico
europeos 0 nacionales, cuando existan, y, en otro caso, la evolucion del conocimiento
cientifico suficientemente acreditado.

5. El principio general de optimizacién debera ser siempre considerado, teniendo en
cuenta factores econdémicos y sociales, en los siguientes aspectos:

a) La eleccioén del equipo.

b) La produccion coherente de la informacion adecuada del diagnéstico o de los
resultados terapéuticos.

c) Los aspectos practicos de los procedimientos médico-radiolégicos.
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d) El programa de garantia de calidad.
e) La estimacion y evaluacion de las dosis a pacientes o la verificacion de las actividades
administradas.

Articulo 7. Proteccion radiolégica de las personas cuidadoras.

1. La exposicion de las personas que, fuera de su ocupacion, consciente vy
voluntariamente, se sometan a una exposicion a radiaciones ionizantes, colaborando en la
asistencia y el bienestar de personas que estan sometidas o se han sometido a exposiciones
médicas, debera mostrar un beneficio neto suficiente, considerando los beneficios directos
para la salud del paciente, los posibles beneficios para la persona cuidadora y el detrimento
que para la misma la exposicidon pueda causar.

2. A estos efectos, en los diferentes programas de garantia de calidad de las unidades
asistenciales de Radiodiagnéstico, Medicina Nuclear y aquellas unidades en que se realicen
procedimientos de radiologia intervencionista, se estableceran restricciones de dosis para
las exposiciones de las personas cuidadoras de los pacientes que estén o hayan sido
sometidos a diagndstico o tratamiento médico, segun los casos. Asi mismo, estos programas
dispondran de una guia adecuada para este tipo de exposiciones, en la que constara la
informacion basica sobre los efectos de las radiaciones ionizantes. Dicha guia se
proporcionara a las personas cuidadoras y estarda a disposicion de la autoridad sanitaria
competente.

3. Siempre que por las caracteristicas propias del procedimiento diagndstico o
terapéutico con radiaciones ionizantes se haga necesaria la inmovilizacién del paciente, esta
se realizara mediante la utilizacién de sujeciones mecanicas apropiadas. Si esto no fuera
posible y, a excepcién de los procedimientos de radioterapia, se recurrira a personas
cuidadoras, entre las que en ningun caso se encontrardn personas menores de dieciocho
afos ni gestantes. Estas personas cuidadoras, que seran siempre el menor numero posible,
recibiran las instrucciones precisas para reducir al minimo su exposiciéon a la radiacién,
procuraran en todo momento no quedar expuestas al haz directo y deberan ir provistas del
material de proteccion adecuado. Si no se dispusiera de personas cuidadoras, la
inmovilizacion se llevara a cabo por trabajadores expuestos, en turnos rotativos.

Articulo 8. Proteccién radiolégica de las personas en contacto con pacientes sometidos a
tratamiento o diagnostico con radionucleidos.

En el caso de pacientes que estén sometidos a tratamiento o diagnéstico con
radionucleidos, el profesional sanitario habilitado o persona en quien delegue proporcionara
al paciente o a su representante informacion escrita sobre los riesgos de las radiaciones
ionizantes para las personas que puedan estar en contacto con el paciente como
consecuencia de su proximidad a este, y las adecuadas instrucciones, también por escrito,
con objeto de restringir las dosis de estas personas, hasta donde sea razonablemente
posible. Esta informacién e instrucciones, elaboradas por el profesional sanitario habilitado
en colaboracion con el especialista en Radiofisica Hospitalaria o por la sociedad cientifica
correspondiente, deberan constar en el programa de garantia de calidad y se deberan
entregar antes de abandonar el centro sanitario.

Articulo 9. Proteccién radiolégica de las personas que participen en proyectos de
investigacion médica o biomédica.

1. En todo proyecto de investigacion médica o biomédica que implique una exposicion
médica, las personas implicadas participaran voluntariamente, y deberan haber sido
informadas previamente de los riesgos de la exposicion.

2. EIl profesional sanitario habilitado o el prescriptor, junto con el especialista en
Radiofisica Hospitalaria planificaran, con caracter individual y antes de que se produzca la
exposicion, los niveles de dosis para los pacientes que acepten voluntariamente someterse a
una practica diagnostica o terapéutica experimental de la que se espera que reciban un
beneficio diagndstico o terapéutico. Asi mismo, estableceran una restriccién de dosis para
las personas para las que no se espera un beneficio médico directo de la exposicion, en los
términos establecidos para las personas voluntarias en el articulo 6.2.
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Articulo 10. Responsabilidades de los profesionales en las exposiciones médicas.

1. Toda exposicion médica tendra lugar bajo la responsabilidad clinica de un profesional
sanitario habilitado.

2. En particular, el profesional sanitario habilitado sera responsable, respecto de
exposiciones médicas individuales, de: la justificacion; la optimizacion; la evaluacién clinica
de los resultados; la cooperacién con otros especialistas y, en su caso, con el personal
técnico habilitado como operador, en lo referente a los aspectos practicos de los
procedimientos médico-radioldgicos; la obtencion de informaciéon, en caso necesario, sobre
exploraciones previas; el suministro de la informacion médica radiologica existente y de los
historiales médicos a otros profesionales sanitarios habilitados o al prescriptor, segun
proceda; y la entrega de informacién sobre el riesgo de las radiaciones ionizantes a
pacientes y otras personas implicadas, cuando proceda.

3. El profesional sanitario habilitado, el especialista en Radiofisica Hospitalaria y el
personal técnico habilitado como operador para realizar los aspectos practicos de los
procedimientos médico-radiolégicos participaran en el proceso de optimizaciéon de los
mismos al nivel adecuado a su responsabilidad en cada fase del proceso asistencial, en el
ambito de las propias competencias profesionales y en aplicacion de los criterios, relaciones
y protocolos previstos a este respecto en los correspondientes programas de garantia de
calidad de las unidades asistenciales.

4. Cuando sea viable y antes de que se produzca la exposicion, el prescriptor y el
profesional sanitario habilitado se responsabilizaran de que el paciente o su representante
reciba la informaciéon adecuada sobre los beneficios y riesgos asociados con la dosis de
radiacion debida a la exposicion médica. Se entregara a las personas cuidadoras
informacion similar, asi como la orientacion pertinente, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 7.2.

5. El profesional sanitario habilitado se responsabilizara, asimismo, de recabar el
correspondiente consentimiento informado en los casos y términos sefialados en el articulo
3.10.

6. Los aspectos practicos de los procedimientos médico-radiolégicos podran ser
delegados, por el profesional sanitario habilitado o el titular de la instalacion, segun proceda,
en uno o mas técnicos habilitados como operadores en el ambito de la especialidad
correspondiente.

Articulo 11. Responsabilidades especificas en las unidades asistenciales de diagnéstico o
terapia.

1. En las Unidades asistenciales de Radiodiagnéstico, Medicina Nuclear, Radioterapia y
en aquellas unidades en que se realicen procedimientos de radiologia intervencionista, el
especialista correspondiente sera responsable de valorar la correcta indicacion del
procedimiento radioldgico y definir alternativas al mismo, sin riesgo radiolégico o con menor
riesgo radioldgico.

2. En las Unidades asistenciales de Radiodiagnostico, el especialista en
Radiodiagnéstico, y el profesional de la Odontologia o Podologia, en el ambito de sus
competencias, seran los responsables de valorar las exploraciones previas para evitar
repeticiones innecesarias, supervisar la correcta realizacion de los procedimientos y emitir el
informe radiolégico final, en el que se indiquen los hallazgos patoldgicos y los posibles
diagnosticos, indicando, en su caso, las exploraciones complementarias a realizar para
completar el diagnostico.

3. En las Unidades asistenciales de Medicina Nuclear, el especialista en Medicina
Nuclear sera el responsable de valorar la correcta indicacion del procedimiento diagnéstico o
terapéutico, seleccionar los radiofarmacos apropiados necesarios para el diagnostico o la
terapia y la actividad a administrar, compatible con el procedimiento, dirigir y supervisar la
realizacion de los procedimientos y emitir el informe clinico final, en el que se indiquen los
hallazgos patoldgicos o el resultado del tratamiento.

4. En las Unidades asistenciales de Radioterapia el especialista en Oncologia
Radioterapica sera el responsable de valorar la correcta indicacion del tratamiento,
seleccionar los volimenes a irradiar y decidir los parametros clinicos de irradiacion que
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deben administrarse en cada volumen, dirigir y supervisar los tratamientos y emitir el informe
clinico final, en el que se indique el resultado del tratamiento, asi como realizar el
seguimiento de la evolucion del paciente.

5. En otras Unidades asistenciales en las que se realicen procedimientos de radioterapia,
sin perjuicio de la correspondiente responsabilidad directa sobre el paciente que
corresponda a cada facultativo, y dependiendo del procedimiento, se garantizara la
participacion de los distintos especialistas implicados en su realizaciéon, a cuyo fin los
diferentes programas de garantia de calidad recogeran las oportunas previsiones al
respecto, debidamente protocolizadas.

Articulo 12. Responsabilidades especificas del especialista en Radiofisica Hospitalaria en
relacion con las exposiciones médicas.

1. Para la aplicacién de los requisitos establecidos en este real decreto, en todos los
centros y servicios sanitarios en que se utilicen radiaciones ionizantes, un especialista en
Radiofisica Hospitalaria actuara o aportara asesoramiento especializado, segun proceda, en
relacion con las materias relativas a la fisica de la radiacion.

2. El especialista en Radiofisica Hospitalaria asumira la responsabilidad de la dosimetria
fisica y clinica para evaluar la dosis administrada al paciente u otras personas sometidas a
exposicién médica y asesorara sobre el equipo médico-radiolégico.

3. Asi mismo, contribuira en los siguientes aspectos:

a) La optimizacion de la proteccion radiolégica del paciente y otras personas sometidas a
exposicién médica, incluidos la aplicacién y el uso de niveles de referencia para diagndstico.

b) La preparacion de las especificaciones técnicas del equipo médico-radiolégico y del
diseno de la instalacion.

c) La prueba de aceptacion del equipo médico-radioldgico, la del establecimiento del
estado de referencia inicial y la de funcionamiento.

d) La definicion y realizacion del control de calidad del equipo médico-radioldgico.

e) La vigilancia de las instalaciones médico-radiologicas.

f) El analisis y registro documental de sucesos que conlleven o puedan conllevar
exposiciones médicas accidentales o no intencionadas.

g) La seleccion del equipo necesario para realizar mediciones de proteccion radiolégica.

h) La formacién de los profesionales sanitarios habilitados, técnicos habilitados como
operadores y otro personal en aspectos pertinentes de la proteccién radiolégica.

i) La elaboracion del programa de garantia de calidad de las unidades asistenciales que
utilicen radiaciones ionizantes, colaborando a tal fin con los responsables de su confeccion.

4. En los procedimientos médico-radiolégicos, el especialista en Radiofisica Hospitalaria
se implicara de manera proporcional al riesgo radiolégico que aquéllos conlleven. En
particular:

a) Se implicara de forma muy directa en los procedimientos de radioterapia y en los
procedimientos terapéuticos de medicina nuclear distintos de los considerados estandares.

b) Se implicara en los procedimientos terapéuticos estandar de la medicina nuclear, asi
como en los procedimientos de radiodiagndstico y radiologia intervencionista en las que se
utilicen dosis elevadas, como los senalados en articulo 4.

c) Para otros procedimientos médico-radiolégicos no incluidos en los parrafos a) y b) se
implicard para consultas y asesoramiento, segun proceda, en temas relacionados con la
proteccion radioldgica en la exposicidn médica.

5. En todo caso, el grado de implicacion del especialista en Radiofisica Hospitalaria en
los aspectos sefialados en los anteriores apartados sera desarrollado en los programas de
garantia de calidad de las correspondientes unidades asistenciales.

Articulo 13. Formacién en proteccion radiolégica.

1. Los planes de estudios correspondientes a las diferentes titulaciones profesionales en
el ambito de las ciencias de la salud incluiran los objetivos especificos y la adquisicién de las
correspondientes competencias en materia de proteccion radiologica, proporcionales a la
titulaciéon correspondiente.
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2. En los programas de formacion médica especializada de Oncologia Radioterapica,
Radiodiagnéstico y Medicina Nuclear, en los de aquellas otras especialidades médicas en
las que las radiaciones ionizantes puedan aplicarse con fines de diagnéstico y terapia, asi
como en los de las titulaciones en Odontologia y Podologia, se introduciran objetivos
especificos relativos a la adquisicion de los adecuados conocimientos tedrico-practicos en
proteccion radiolégica para el desempeio de las practicas médicas con radiaciones
ionizantes.

Asi mismo, los programas de formacién correspondientes de Técnicos Superiores en
Imagen para el Diagnéstico y Medicina Nuclear y Técnicos Superiores en Radioterapia y
Dosimetria incluiran objetivos especificos similares, adaptados a su nivel de responsabilidad.

3. Dicha formacién, que comprendera los conocimientos adecuados sobre el disefio y
uso de los equipos, el riesgo radiolégico asociado y los medios de seguridad y proteccion
radiologica que deban adoptarse en cada caso, asi como el adiestramiento y experiencia
necesarios en estos ambitos, constituye el primer nivel de formacion en proteccion
radiologica, cuya obtencion se considerara acreditada en la forma y supuestos contemplados
en el articulo 23 del Real 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 diagnéstico
médico.

4. Sin perjuicio de lo sefalado en los apartados anteriores, los especialistas en
Radiodiagnéstico, Cardiologia y otras especialidades que vayan a realizar procedimientos de
radiologia intervencionista en instituciones sanitarias del ambito publico o privado deberan
haber adquirido, con caracter previo, un segundo nivel de formacion en proteccion
radiologica orientado, especificamente, a la practica intervencionista, en los términos
establecidos en la Orden SCO/3276/2007, de 23 de octubre, por la que se publica el
Acuerdo de la Comisién de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, mediante el
que se articula el segundo nivel de formacién en proteccion radioldgica de los profesionales
que llevan a cabo procedimientos de radiologia intervencionista.

5. Todo el personal implicado en las actividades que se realizan en las Unidades
asistenciales de Radiodiagndstico, Radioterapia, Medicina Nuclear y en aquellas otras
relacionadas con el uso de las radiaciones ionizantes, debera actualizar sus conocimientos
en proteccién radiolégica participando en actividades de formacién continuada, adecuadas a
su nivel de responsabilidad, correspondiendo al titular de la instalacion garantizar el
cumplimiento de dicha obligacion. Los programas y cursos de formacion continuada deberan
ser acreditados por la autoridad sanitaria competente.

6. La instalacion de un nuevo equipo o la implantaciéon de una nueva técnica requeriran,
por parte del personal sefalado en el apartado anterior, de una formacion adicional previa al
uso clinico, referida a dicho equipo o técnica y a los correspondientes requisitos en
proteccion radiolégica, en la que deberan estar implicados los suministradores de los
equipos.

Articulo 14. Exposiciones accidentales y no intencionadas.

1. El titular del centro sanitario, con la colaboracion de los responsables de las Unidades
asistenciales de diagnédstico o terapia, asi como de Radiofisica Hospitalaria, adoptara las
medidas oportunas para reducir al maximo la probabilidad y magnitud de exposiciones
accidentales o no intencionadas de personas sometidas a una exposicién médica. A tal fin:

a) Implantard un sistema de registro y analisis de sucesos que conlleven o puedan
conllevar exposiciones médicas accidentales o no intencionadas, que guarde proporcion con
el riesgo radiolégico asociado a la practica, y que permita la clasificacién y codificacién de
los incidentes notificados de acuerdo con la valoracion del riesgo y en funcién de la
repercusion clinica para el paciente.

b) Adoptara medidas para informar al prescriptor y al profesional sanitario habilitado, y al
paciente o a sus representantes, sobre las exposiciones accidentales o no intencionadas
clinicamente significativas y sobre los resultados del andlisis.

c) Declarard a la autoridad sanitaria competente, tan pronto tenga constancia de los
mismos, la existencia de sucesos significativos en relacién con exposiciones accidentales o
no intencionadas, y le notificara los resultados del analisis de dichos sucesos y las medidas
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correctoras adoptadas para evitarlos, dentro del plazo indicado en el sistema de
notificaciones y declaraciones establecido al efecto.

2. A los efectos previstos en el apartado anterior, la autoridad sanitaria competente
establecera un sistema de notificaciones y declaraciones que asegure la difusion de
informacion relevante para la proteccion radiolégica en las exposiciones médicas obtenida a
partir del analisis de sucesos significativos relacionados con exposiciones accidentales y no
intencionadas.

3. Los datos personales contenidos en los sistemas recogidos en los apartados
anteriores deberan ser adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacion con los
fines para los que son tratados.

4. El programa de garantia de calidad de las Unidades asistenciales que realicen
practicas radioterapéuticas debera incluir un estudio del riesgo de exposiciones accidentales
0 no intencionadas.

Articulo 15. Procedimientos.

1. Las unidades asistenciales de diagnéstico o terapia dispondran de protocolos escritos
de cada tipo de procedimiento médico-radiologico estandar para cada equipo destinado a
categorias especificas de pacientes, que se actualizaran periédicamente y se revisaran
siempre que se introduzcan modificaciones o nuevas técnicas clinicas. Dichos protocolos
constaran en los programas de garantia de calidad, en los que también se deberan incluir los
correspondientes a los procedimientos especiales recogidos en el articulo 4.

2. En los procedimientos médico-radiolégicos de radioterapia y medicina nuclear, asi
como en las practicas especiales recogidas en el articulo 4, la informacion relativa a la
exposiciéon del paciente se recogera en el correspondiente informe dosimétrico, que formara
parte de la historia clinica.

3. Los prescriptores dispondran de orientaciones de referencia para la obtencion de
imagenes médicas, teniendo en cuenta las dosis de radiacion.

4. La autoridad sanitaria competente garantizara la realizacion, con la periodicidad que
reglamentariamente se determine, de auditorias clinicas de las Unidades asistenciales de
diagnéstico o terapia en el marco de los métodos y sistemas de evaluacién externa
establecidos, conforme a lo dispuesto en el articulo 62 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

5. Siempre que se superen de manera constante y significativa los niveles de referencia
para el diagnostico o se degrade la calidad de imagen de manera reiterada se procedera a
las correspondientes revisiones locales y se adoptaran las medidas correctoras adecuadas
sin dilacion, utilizandose como referencia documentos aceptados y refrendados por las
sociedades cientificas competentes o instituciones internacionales de reconocida solvencia.

Articulo 16. Equipos.

1. El suministrador de los equipos médico-radiologicos debera aportar al titular de la
instalacion la informacion adecuada sobre sus posibles riesgos radiolégicos y su uso, ensayo
y mantenimiento correctos, asi como una demostracion de que su disefio permite restringir
las exposiciones a un nivel tan bajo como sea razonablemente posible. Asi mismo, debera
facilitar informacion adecuada sobre la valoracion de los riesgos para el paciente y sobre los
elementos disponibles de la evaluacién de su uso clinico.

2. Todos los equipos médico-radiolégicos en uso se mantendran bajo estricta vigilancia
en lo referente a la proteccion radiologica, conforme a las disposiciones vigentes, nacionales
o internacionales, de aplicacion.

3. Cada instalacion médico-radiolégica debera contar con un inventario actualizado de
los equipos médico-radiolégicos de que dispone, que estara a disposicion de las autoridades
competentes. Las comunidades autbnomas mantendran un censo actualizado de todos los
equipos de las instalaciones médico-radiologicas de su ambito territorial.

4. Las Unidades asistenciales de diagnostico o terapia implantaran los correspondientes
programas de control de calidad del equipamiento y de evaluacion de la dosis impartida o
verificacion de la actividad administrada, ajustados a protocolos establecidos para tal fin,
aceptados y refrendados por sociedades cientificas competentes, organismos o instituciones
internacionales, de reconocida solvencia. Estos programas de control de calidad formaran
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parte de los programas de garantia de calidad de las correspondientes Unidades
asistenciales.

5. Antes del primer uso de cada equipo médico-radiolégico con fines clinicos, el
suministrador, en presencia del especialista en Radiofisica Hospitalaria que preste servicio
en el centro sanitario, efectuara las correspondientes pruebas de aceptacion, que serviran de
base para establecer el estado de referencia inicial. Posteriormente, el especialista en
Radiofisica Hospitalaria realizara pruebas de funcionamiento, de forma sistematica y
después de cualquier operacion de mantenimiento que pueda afectar a la dosis o0 a la
calidad de imagen.

6. Asi mismo el especialista en Radiofisica Hospitalaria realizara una validacién de los
indicadores dosimétricos de los equipos de radiodiagnéstico y radiologia intervencionista,
con una periodicidad anual y tras intervenciones en los equipos que puedan afectar a la
dosis 0 a la calidad de imagen, asi como de la adecuada utilizacion de las técnicas.

7. En el caso de equipos de bajo riesgo radiolégico y baja complejidad, como los de
radiodiagnéstico dental intraoral, densitometria 6sea y podoldgicos, la realizacion de las
pruebas y validaciones contempladas en los apartados 5 y 6 sera comprobada, en todo
caso, por un especialista en Radiofisica Hospitalaria, quien determinara el procedimiento
oportuno al respecto.

8. El titular del centro sanitario debera tener prevista la adopcion de las medidas
necesarias para corregir el eventual funcionamiento inadecuado o defectuoso del equipo
médico-radiolégico en uso, asi como la aplicacion de criterios especificos de aceptabilidad
del equipo, europeos o de organizaciones internacionales de reconocida solvencia, para la
adopcion de las medidas correctoras apropiadas, incluida la retirada de servicio del mismo,
con informe del responsable de la Unidad asistencial correspondiente. A tal fin, las anteriores
medidas y criterios se recogeran en los correspondientes programas de garantia de calidad
de las unidades asistenciales.

9. En particular, se observaran las siguientes prescripciones:

a) Queda prohibido el uso clinico de equipos de fluoroscopia sin un dispositivo que
controle automaticamente la tasa de dosis, o sin un intensificador de imagen o dispositivo
similar.

b) Los equipos utilizados para radioterapia mediante haces externos que funcionen con
una energia nominal superior a 1 megaelectronvoltio (MeV) deberan contar con un
dispositivo de verificacion de los parametros de tratamiento mas importantes.

c) Los equipos utilizados para radiologia intervencionista deberan contar con un
dispositivo o funcién para informar al profesional sanitario habilitado y a los encargados de
los aspectos practicos de los procedimientos médicos sobre la cantidad de radiacion
producida por el equipo durante el procedimiento.

d) Todo equipo utilizado para radiologia intervencionista y tomografia computarizada y
todo equipo nuevo utilizado a efectos de planificacién, simulacién y verificacion, debera
contar con un dispositivo o funcién para informar al profesional sanitario habilitado, al final
del procedimiento, sobre los parametros pertinentes para evaluar la dosis al paciente.

e) Los equipos utilizados para radiologia intervencionista y tomografia computarizada,
asi como los equipos que se destinen exclusivamente a uso pediatrico, programas de
cribado sanitario o a procedimientos que impliquen altas dosis al paciente, deberan tener la
capacidad de transferir la informacién contemplada en el parrafo d) del presente apartado al
registro de la exploracion.

f) Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos c), d) y e), los nuevos equipos de
radiodiagnéstico médico que produzcan radiaciones ionizantes deberan contar con un
dispositivo, o un medio equivalente, para informar al profesional sanitario habilitado sobre los
parametros pertinentes para evaluar la dosis al paciente.

Articulo 17. Estimacién de las dosis a la poblacion.

Las autoridades sanitarias competentes garantizaran que la distribuciéon de la estimacion
de las dosis individuales debidas a exposiciones médicas con fines de radiodiagnostico y
radiologia intervencionista esté determinada, para la poblacion y los grupos de referencia
significativos de la misma, cuyos resultados seran remitidos al érgano directivo del Ministerio
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de Sanidad, Consumo y Bienestar Social que asuma las funciones en materia de
coordinacién de la vigilancia en salud publica.

Articulo 18. Vigilancia.

La autoridad sanitaria competente, a través de las facultades especificas de inspeccién y
control que le sean propias, vigilara el cumplimiento de lo establecido en este real decreto vy,
si es preciso, propondra las medidas correctoras oportunas.

Articulo 19. Infracciones y sanciones.

El incumplimiento de lo establecido en el presente real decreto constituira infraccion
administrativa en materia de sanidad o de salud publica, y sera objeto de sancién
administrativa, previa instruccion del oportuno expediente administrativo, de conformidad con
lo previsto, segun proceda, en el capitulo VI del titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, o en el titulo VI de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Publica.

Disposicién adicional primera. Auditoria.

Los sistemas de auditoria de los programas de garantia de calidad contemplados en los
Reales Decretos 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en medicina nuclear, 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios
de calidad en radioterapia, y 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagnostico, se adecuaran a lo previsto en este real decreto.

Disposicién adicional segunda. Habilitacién especial para profesionales de la Podologia.

Se autoriza a los profesionales de la Podologia para hacer uso, con caracter autbnomo,
de las instalaciones o equipos de radiodiagndstico propios de su actividad, en el ambito de
sus competencias.

Disposicion adicional tercera. Requisitos de los equipos.

En relacion con los requisitos de los equipos médico-radiologicos establecidos en el
articulo 16.9, parrafos b), c) y e), los equipos instalados con anterioridad al 6 de febrero de
2018 estaran exentos de los citados requisitos.

Disposicién adicional cuarta. Aplicabilidad de otras disposiciones.

Lo establecido en el presente real decreto resulta de aplicacion sin perjuicio de las
funciones encomendadas por la normativa vigente al Consejo de Seguridad Nuclear en lo
relativo a las exposiciones médicas, y de las facultades relativas a la concesidon de las
licencias de Operador y Supervisor de instalaciones radiactivas para radioterapia y medicina
nuclear y las acreditaciones para dirigir y operar instalaciones de diagnéstico médico.

Disposicion adicional quinta. No incremento de gasto publico.

Este real decreto no implica incremento de dotaciones o retribuciones, ni de gastos de
personal, ni de cualesquiera otros gastos al servicio del sector publico. Asi mismo, no
supone disminucién de ingreso alguno para la Hacienda Publica estatal y se llevara a cabo
con las disponibilidades presupuestarias existentes.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion de normativa.

Quedan derogadas las normas de igual o inferior rango en lo que se opongan a lo
dispuesto en el presente real decreto y, en particular, el Real Decreto 1132/1990, de 14 de
septiembre, por el que se establecen medidas fundamentales de proteccion radiolégica de
las personas sometidas a examenes y tratamientos médicos, y el Real Decreto 815/2001, de
13 de julio, sobre justificacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion
radiologica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.
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Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espariola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general
de la sanidad.

Disposicidn final segunda. Incorporacion del derecho de la Unién Europea.

Mediante el presente real decreto se incorporan al derecho espafiol el capitulo VII, el
articulo 83 y los articulos 1, 2, 4, 5, 6, 14, 18, 19, 77, 78 y 96 en lo relativo a exposiciones
médicas, de la Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre de 2013, por la
que se establecen normas de seguridad basicas para la proteccién contra los peligros
derivados de la exposiciéon a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/
Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom.

Disposicion final tercera. Facultades de desarrollo y ejecucion.

Se habilita a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
para que, en el ambito de sus competencias, dicte las disposiciones necesarias para el
desarrollo y ejecucioén de lo establecido en este real decreto.

Disposicién final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Oviedo, el 18 de octubre de 2019.
FELIPE R.

La Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
MARIA LUISA CARCEDO ROCES

ANEXO
Definiciones

1. Auditoria clinica. Examen o revision sistematicos de procedimientos médico-
radiologicos que tiene por objeto mejorar la calidad y el resultado del cuidado del paciente,
gracias a una revision estructurada de las practicas médicas radiologicas, los procedimientos
y los resultados, teniendo en cuenta las normas aprobadas para el buen procedimiento
médico-radiolégico, con modificacion de practicas cuando sea apropiado y aplicacion de
nuevas normas cuando sea necesario.

2. Control de calidad del equipamiento. Vigilancia, evaluacion y mantenimiento, en los
niveles exigidos, de todas las caracteristicas de funcionamiento de los equipos que pueden
ser definidas, medidas y controladas. El control de calidad del equipamiento forma parte del
programa de garantia de calidad.

3. Cribado sanitario. Procedimiento que consiste en el uso de equipos médico-
radiologicos para el diagndstico precoz en grupos de poblacién de riesgo.

4. Dosimetria clinica. Conjunto de procedimientos y técnicas necesarios para estimar la
distribucién de la dosis absorbida en los 6rganos y tejidos irradiados.

5. Dosimetria fisica. Conjunto de procedimientos y técnicas que tiene por objeto la
medida y establecimiento de variables dosimétricas con las que se caracterizan las fuentes y
equipos emisores de radiacion y, en general, cualquier proceso de medida de radiaciones
ionizantes destinado a determinar una magnitud dosimétrica.

6. Dosis efectiva. Suma de las dosis equivalentes ponderadas en todos los tejidos y
6rganos del cuerpo a causa de exposiciones internas y externas. La unidad de dosis efectiva
es el sievert (Sv).

7. Dosis equivalente. Dosis absorbida en el tejido u 6rgano, ponderada en funcién del
tipo y calidad de la radiacion. La unidad para la dosis equivalente es el sievert (Sv).
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8. Exposicion. Accion y efecto de someter a las personas a radiaciones ionizantes, bien
procedentes del exterior del organismo (exposicion externa) o interiores a él (exposicion
interna).

9. Exposicion accidental. Exposicion distinta de la planificada con fines clinicos que,
como consecuencia de un evento imprevisto y no deseado, sufre una persona sometida a
una exposicion médica.

10. Exposicion meédica. Exposicibn a que se someten pacientes o0 personas
asintomaticas en el marco de su propio diagnéstico o tratamiento médico, dental o
podoldgico, destinada a beneficiar su salud o bienestar, asi como la exposicién a que se
someten las personas cuidadoras y las personas voluntarias en la investigacién médica o
biomédica.

11. Exposicién no intencionada. Exposicidon médica que es significativamente diferente
de la exposicion médica prevista con un propésito determinado.

12. Garantia de calidad. Todas las acciones planificadas y sistematicas que son
necesarias para ofrecer la seguridad suficiente de que una estructura, un sistema, un
componente o un procedimiento funcionaran satisfactoriamente con arreglo a las normas
aprobadas.

13. Indicadores dosimétricos. Magnitudes proporcionadas por los equipos médico-
radiologicos relacionadas con la cantidad de radiacion emitida que, sin suponer un reflejo
directo de las dosis absorbidas y una vez validadas, podran ser utilizadas como base, con
las oportunas correcciones y los parametros técnicos correspondientes, para dar una
estimacion razonable de la dosis recibida por el paciente.

14. Instalacién médico-radioldgica. Instalacion en donde se realizan procedimientos
médico-radiolégicos.

15. Médico-radioldgico. Relativo a procedimientos de radiodiagnostico, medicina nuclear
y radioterapia, asi como a procedimientos de radiologia intervencionista u otros usos
médicos de las radiaciones ionizantes con fines de planificacion, guia y verificacion.

16. Niveles de referencia para diagnéstico. Niveles de dosis en las practicas de
radiodiagnéstico médico o radiologia intervencionista o, en el caso de radiofarmacos, niveles
de actividad para examenes tipo de grupos de pacientes de talla estandar, o maniquies
estandar para tipos de equipos definidos de manera general, tratdndose de procedimientos
estandar y cuando se aplica una buena practica, con vistas al diagnéstico y al
funcionamiento técnico.

17. Personas cuidadoras. Personas que, fuera de su ocupacion, consciente y
voluntariamente, se someten a una exposicion a radiaciones ionizantes, colaborando en la
asistencia y el bienestar de personas que estan sometidas o se han sometido a exposiciones
médicas.

18. Personas voluntarias. Personas que voluntariamente se someten a exposicion
médica con ocasion de su participacion en proyectos de investigacion médica o biomédica.

19. Prescriptor. Médico, odontélogo u otro profesional sanitario autorizado para remitir a
personas para ser sometidas a procedimientos médico-radiolégicos, con arreglo a los
requisitos establecidos, a un profesional sanitario habilitado.

20. Procedimiento médico-radiologico. Cualquier procedimiento que dé lugar a una
exposicion médica.

21. Procedimientos médico-radiologicos. Aspectos practicos. Ejecucion fisica de una
exposicién médica y cualquiera de sus aspectos auxiliares, como el manejo y uso de equipos
médico-radiolégicos, la evaluacién de parametros técnicos y fisicos (incluidas las dosis de
radiacion), la calibracién y el mantenimiento de equipos, la preparacion y administracion de
medios de contraste y radiofarmacos y el procesamiento de imagenes.

22. Profesional sanitario habilitado. Profesional de la medicina especialista, de la
odontologia o la podologia, en el ambito de sus competencias, autorizado para asumir la
responsabilidad clinica de una exposicion médica individual. Se incluyen también a
profesionales de la enfermeria, en el ambito de sus competencias, que realicen su actividad
en el marco de las exposiciones médicas.

23. Radiodiagnostico. Relativo a la medicina nuclear para diagnéstico in vivo, a la
radiologia médica diagnéstica que utiliza radiaciones ionizantes, a la radiologia odontolégica
y a la radiologia podolégica.
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24. Radiologia intervencionista. Uso de rayos X en tecnologias de obtencién de
imagenes para facilitar la introduccién y guia de dispositivos en el cuerpo a efectos de
diagnéstico o tratamiento.

25. Radioterapéutico. Relativo a la radioterapia, incluida la medicina nuclear con fines
terapéuticos.

26. Restriccion de dosis. Restriccion de las dosis individuales esperables, utilizada para
definir la gama de opciones consideradas en el proceso de optimizacion para una fuente de
radiacion determinada en situaciones de exposicion planificadas.

27. Suceso significativo. Incidente, evento o circunstancia, relacionados con el uso de
radiaciones ionizantes con fines clinicos, que ha ocasionado un dafo innecesario a un
paciente o podria haberlo hecho.

28. Técnico/a habilitado/a. Profesional sanitario provisto de la titulacion de Técnico/a
Superior en Imagen para el Diagnéstico y Medicina Nuclear o en Radioterapia y Dosimetria
habilitado como operador, en el ambito de sus competencias, en los aspectos practicos de
los procedimientos médico-radiolégicos. Se incluyen también los profesionales provistos de
cualificaciones de la familia profesional sanidad acreditados como operadores de
instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico, asi mismo en el ambito de sus
competencias, en los aspectos practicos de los procedimientos médico-radiolégicos.

29. Trabajador/a expuesto/a. Persona que, trabajando, bien por cuenta propia o ajena,
esta sometida a exposicion en el trabajo realizado en el ambito de las exposiciones médicas,
que puede recibir dosis que superen alguno de los limites de dosis para los miembros del
publico.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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