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el procediment que cal seguir en els pagaments que,
com a lliurament de les quantitats ingressades al Tresor
Public, s’hagin de fer a I'AEAT mateixa i a altres admi-
nistracions i ens publics.

Resolucié de 5 de juliol de 1993, conjunta de I'lGAE
i del Departament Econdmic Financer de I'’AEAT, sobre
comptabilitzacié de determinades devolucions d'ingres-
sos indeguts.

Disposicié final.

Aquesta Resolucio entra en vigor 'endema de la publi-
caci6 en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 20 de juny de 2001.—La interventora general
de I’Administracié de I'Estat, Alicia Diaz Zurro.—El direc-
tor general de I'’Agéncia Estatal d’Administracié Tribu-
taria, Ignacio Ruiz-Jarabo Colomer.

[llms. Srs. Directors dels Departaments de Recursos
Humans i Administracié Economica i de Recaptacié
de I'AEAT, Directora General del Tresor i Politica
Financera, Subdirector General de Gestié6 Comptable
de I'lGAE, Delegats d’Economia i Hisenda, Delegats
Especials de I'AEAT, Delegats de I'AEAT, Interventors
Regionals, Interventors Territorials i Interventora Dele-
gada a la Direccié General del Tresor i Politica Finan-
cera.

MINISTERI
DE SANITAT | CONSUM

13626 REIAL DECRET 815/2001, de 13 de juliol,
sobre justificacio de I'us de les radiacions ionit-
zants per a la proteccio radiologica de les per-
sones en exposicions médiques. («<BOE» 168,
de 14-7-2001.)

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat,
en els articles 40.7 i1 110, i en la disposicié final quarta,
obliga a establir requisits minims per aprovar i homologar
les installacions de centres i serveis i que I’Administracié
sanitaria valori la seguretat, I'eficacia i I'eficiencia de les
tecnologies rellevants per a la salut i I'assistencia sani-
taria.

Mitjancant aquest Reial decret s’incorpora a l'orde-
nament juridic espanyol la Directiva 97/43/EURATOM,
del Consell, de 30 de juny, relativa a la proteccidé de
la salut davant els riscs derivats de les radiacions ionit-
zants en exposicions mediques, per la qual se substitueix
la Directiva 84/466/EURATOM, en les materies que no
recullen els reials decrets 1841/1997, de 5 de desem-
bre, 1566/1998, de 17 de juliol, i 1976/1999, de 23
de desembre, pels quals s’estableixen, respectivament,
els criteris de qualitat en medicina nuclear, radioterapia
i radiodiagnostic, el Reial decret 1132/1990, de 14 de
setembre, pel qual s’'estableixen mesures fonamentals
de proteccio radiologica de les persones sotmeses a exa-
mens i tractaments medics, i el Reial decret 220/1997,
de 14 de febrer, pel qual es crea i es regula I'obtencid
del titol oficial d'especialista en radiofisica hospitalaria.

Larticle 7 de la Directiva 97/43/EURATOM, regula
la formacié en proteccioé radiologica en els ensenyaments
de pregrau a les facultats de Medicina i Odontologia,
a les escoles universitaries de Podologia i a les escoles
de técnics superiors en diagnostic per imatge i radio-
terapia, aixi com en les especialitats d'Oncologia radio-
terapica, Radiodiagnostic 1 Medicina nuclear i, en les
especialitats mediques en que s’utilitzin radiacions ionit-
zants, previsié que queda recollida en aquest Reial decret

que, aixi mateix, preveu la formacié continuada en pro-
teccio radiologica.

Draltra banda, mitjancant aquesta disposicid, s'obliga
a justificar totes les exposicions mediques per tal de
protegir la salut davant els riscs derivats de les radiacions
ionitzants en exposicions mediques.

Aquest Reial decret, que és aplicable a tot el territori
nacional, té caracter de norma basica, de conformitat
amb el que disposa l'article 149.1.16a de la Constitucio
i d’'acord amb el que estableix I'article 40.7 de la Llei
14/1986, de 25 dabril, general de sanitat.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum, amb l'informe favorable del Consell de Segu-
retat Nuclear, d'acord amb el Consell d’Estat i amb la
deliberacié previa del Consell de Ministres a la reunid
del dia 13 de juliol de 2001,

DISPOSO:

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacid.
L'objecte d'aquest Reial decret és establir els principis
de justificacié de I'iUs de les radiacions ionitzants per

a la proteccié radiologica de les persones davant les
exposicions seguents:

1. Exposicions médiques:

a) L'exposicié de pacients per al seu diagnostic o
tractament meédic.

b) L'exposicio de treballadors en la vigilancia de la
seva salut.

c) L'exposicio de persones en programes de cribat-
ge sanitari.

d) L’exposicio de persones sanes o de pacients que
participen voluntariament en programes d’investigacié
medica o biomedica, de diagnostic o terapia.

e) L'exposicié de persones com a part de proce-
diments medicolegals.

2. Exposicié de persones que, havent estat infor-
mades i havent donat el seu consentiment, collaboren,
amb independéncia de la seva professio, en l'ajuda i
el benestar de persones que estan sotmeses a expo-
sicions médiques.

Article 2. Justificacié general de les exposicions medi-
ques.

Les exposicions mediques esmentades a l'article 1
han de proporcionar un benefici net suficient, tenint en
compte els possibles beneficis diagnostics o terapéutics
que produeixen, inclosos els beneficis directes per a la
salut de les persones i per a la societat, davant el detri-
ment individual que pugui causar I'exposicié. També s'ha
de considerar I'eficacia, els beneficis i els riscs d’altres
tecniques alternatives disponibles que tinguin el mateix
objectiu, perd que no requereixin exposicié a les radia-
cions ionitzants o impliquin una exposicié menor.

S’ha de prestar una atencid especial a la justificacié
quan no hi hagi un benefici directe per a la salut de
la persona que se sotmet a I'exposicid meédica i espe-
cialment per a les exposicions per raons medicolegals.

Tant el metge prescriptor, com el metge especialista
i 'odontoleg, i el podoleg, en I'ambit de la seva com-
petencia, s’han d’involucrar en el procés de justificacié
al nivell adequat a la seva responsabilitat. La decisid
final de la justificacié queda a criteri de I'especialista
corresponent.

Els criteris de justificacid de les exposicions mediques
han de constar en els corresponents programes de garan-
tia de qualitat de les unitats assistencials de radiodiag-
nostic, radiologia intervencionista, radioterapia i medi-
cina nuclear, i han d’estar a disposicié de |'autoritat sani-
taria competent, als efectes tant d’auditoria com de vigi-
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lancia esmentats als articles 12 i 13, respectivament,
d’aquest Reial decret.

ueden prohibides les exposicions médiques que no
es puguin justificar.

Article 3. Procediments previs per a la justificacio de
les exposicions mediques.

Per a la justificacié d'una exposicié a radiacions ionit-
zants, tant el metge prescriptor com del metge espe-
cialista i I'odontoleg, i el podoleg, en I'ambit de les seves
competencies, han d’obtenir informacié diagnostica
anterior o informes meédics rellevants, sempre que sigui
possible, i han de tenir en compte aquestes dades per
evitar exposicions innecessaries. Amb aquesta finalitat,
el pacient ha d’'informar el metge especialista i el metge
prescriptor dels procediments diagnostics amb radia-
cions ionitzants als quals hagi estat sotmés anteriorment.
Aixi mateix, han de valorar amb una atencié especial
la necessitat de la prova diagnostica, tenint en compte
estudis alternatius que no impliquin la utilitzacié de radia-
cions ionitzants. Quan aquesta utilitzacié sigui necessa-
ria, han de sollicitar el minim nombre d’estudis o pro-
jeccions indicats per al diagnostic.

Article 4. Justificacio del tipus de practiques.

Tots els nous tipus de practiques que impliquin expo-
sicions médiques s’han de justificar abans d'adoptar-los
de manera rutinaria en la practica clinica.

Els tipus de practiques existents, que impliquin expo-
sicions mediques, s’han de revisar cada vegada que s'ob-
tinguin noves proves importants sobre la seva eficacia
o les seves consequencies.

La justificacié d'aquests tipus de practiques ha de
constar en el programa de garantia de qualitat de la
unitat assistencial 1 ha d’'estar a disposicié de l'autoritat
sanitaria competent.

Article 5. Justificacidé individual de les exposicions
meédiques.

Si un tipus de practica, que impliqui una exposicido
medica, no esta justificada genéricament, es pot justificar
de manera individual en circumstancies especials, que
s’han d'avaluar cas per cas, tenint en compte els objec-
tius especifics de I'exposici¢ i les caracteristiques de cada
individu. La justificacio ha de constar en la historia clinica
del pacient i ha d’estar a disposicid de I'autoritat sanitaria
competent.

En cas d’exposicio a radiacions ionitzants d’'una dona
en edat de procrear, i si no es pot excloure I'embaras,
i especialment si hi estan implicades la regié abdominal
i la pélvica, s’ha de prestar una atencid especial a la
justificacio i valorar especialment el tipus d'examen, la
urgéncia i I'optimitzacié de la técnica, tenint en compte
!c'exposicié de la futura mare i fonamentalment la del

etus.

Article 6. Responsabilitats en les exposicions mediques
per raons de diagnostic o terapia.

En les unitats assistencials de radiodiagnostic, radio-
logia intervencionista, medicina nuclear | radioterapia,
el metge especialista i 'odontoleg, i el podoleg, en I'ambit
de les seves competéncies, son els responsables de valo-
rar la indicacié correcta del procediment radiologic i de
definir alternatives sense risc radiologic o amb menys
risc radiologic.

En les unitats assistencials de radiodiagnostic, el met-
ge especialista i 'odontoleg, i el podoleg, en I'ambit de
les seves competéncies, sén els responsables de valorar
les exploracions previes per evitar repeticions inneces-
saries, de la correcta realitzacid i la possible repeticid
d’alguns procediments defectuosos, i d’'emetre lI'informe
radiologic final, en qué s'indiquin les troballes patolo-
glques, el diagnostic diferencial i1 el diagnostic final de

estudi, amb la indicacid, si escau, dels possibles pro-

cediments complementaris, que cal portar a terme de
manera immediata, si és possible.

En les unitats assistencials de medicina nuclear, el
metge especialista en medicina nuclear és el responsable
de valorar la correcta indicacio del procediment, I'eleccié
dels radiofarmacs apropiats necessaris per al diagnostic
o la terapia, l'activitat que cal administrar, compatible
amb el procediment, i d'emetre’n I'informe final, en qué
s'indiquin les troballes patologiques o el resultat del
tractament.

En les unitats assistencials de radioterapia i en altres
unitats en que es realitzin procediments de radioterapia,
el metge especialista en oncologia radioterapica és el
responsable de valorar la correcta indicacié del proce-
diment, I'eleccié dels volums que s’han d’irradiar, la dosi
absorbida que s’ha d’administrar a cada volum i d’emetre
I'informe final, en que s’indiqui el resultat final del trac-
tament, aixi com fer el seguiment de I'evolucié del
pacient.

Article 7. Exposicions per raons medicolegals.

Les exposicions de persones com a part de proce-
diments realitzats amb finalitats juridiques o d'assegu-
rances sense indicaci6 medica sempre han d’estar jus-
tificades, atenent les causes especials que les indiquin,
i s’Tha de prestar una atencié especial al fet que la dosi
resultant de les exposicions es mantingui tan baixa com
raonablement es pugui assolir.

Les installacions radiologiques destinades a aquesta
finalitat també estan subjectes al Reial decret
1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s'estableixen
els criteris de qualitat en radiodiagnostic, i al Reial decret
1891/1991, de 30 de desembre, sobre installacio i uti-
litzacié d’'aparells de raigs X amb finalitats de diagnostic
meédic. La justificacié i els procediments que s’hagin d'ob-
servar en l'exposicié de les persones per raons medi-
colegals han de constar per escrit en el programa de
garantia de qualitat i estar a disposicié de 'autoritat sani-
taria competent.

Article 8. Proteccio radiologica de les persones que
ajudin voluntariament pacients sotmesos a exposi-
cions mediques.

L'exposicio de les persones que n’ajudin d’altres que
s’hagin de sotmetre a exposicions mediques ha de mos-
trar prou benefici net, tenint en compte el detriment
que I'exposicid pugui causar.

El responsable del programa de garantia de qualitat
en les unitats assistencials de radiodiagnostic, radiologia
intervencionista i medicina nuclear, ha d’establir en
aquest programa restriccions de dosis per a les expo-
sicions de les persones, diferents dels professionals, que
conscientment i voluntariament collaboren en I'assisten-
cia i el confort dels pacients que estiguin sotmesos a
diagnostic o tractament medic, segons els casos. Aixi
mateix, ha de disposar d’'una guia adequada per a aquest
tipus d’exposicions, en que ha de constar la informacio
basica sobre els efectes de les radiacions ionitzants. La
guia s’ha de proporcionar a les persones que ajudin els
pacients sotmesos a exposicions mediques i ha d’estar
a disposicid de l'autoritat sanitaria competent.

Sempre que per les caracteristiques propies del diag-
nostic o la terapia amb radiacions ionitzants es faci neces-
saria la immobilitzacié del pacient, s’ha de fer mitjancant
la utilitzacié de subjeccions mecaniques apropiades. Si
aixd no és possible, la immobilitzacié I'ha de fer una
o diverses persones que ajudin voluntariament. En cap
cas poden ser persones menors de divuit anys ni dones
gestants.

Les persones que intervinguin en la immobilitzacié
del pacient en les unitats assistencials de radiodiagnos-
tic, que sempre han de ser tan poques com sigui possible,
han de rebre les instruccions precises per reduir al minim
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la seva exposicid a la radiacid, han de procurar durant
tot el procés no quedar exposades al feix directe i han
de portar guants, quan escaigui, i davantals emplomats,
per a la qual cosa aquestes peces de proteccio han d'es-
tar disponibles en nombre suficient per permetre’n I'is
simultani. Si no es disposa de personal voluntari, la immo-
bilitzacié I'ha de fer el personal exposat, professional-
ment en torns rotatius.

Article 9. Proteccid radiologica de les persones en con-
tacte amb pacients sotmesos a tractament o diag-
nostic amb radionuclids.

En el cas de pacients que estiguin sotmesos a trac-
tament o diagnostic amb radiondclids, el metge espe-
cialista, o en qui delegui, ha de proporcionar al pacient
o al seu representant legal instruccions escrites per reduir
els valors de dosi de les persones que puguin estar en
contacte amb el pacient, fins on raonablement es pugui
assolir. Aixi mateix, se’ls ha de proporcionar informacié
escrita sobre els riscs originats com a conseqiiencia de
la seva permanéncia en les proximitats del pacient.
Aquestes instruccions s’han de lliurar abans de deixar
I'hospital, la clinica o les institucions similars.

Article 10. Criteris clinics per a exposicions médiques
i dosis de referéncia.

La Direccié General de Salut Publica i Consum ha
d’adoptar mesures perqué els metges prescriptors dis-
posin de recomanacions sobre els criteris clinics de refe-
réncia en exposicions mediques, que incloguin les dosis
de referéncia per als diferents tipus de procediments.

Article 11.

1. Per garantir el compliment de les exigencies que
estableix la Directiva 97/43/EURATOM en materia d'e-
ducacio, a la formacié del personal sanitari responsable
de les exposicions mediques compres en l'article 6 d'a-
quest Reial decret, s’ha d'incloure un curs de proteccié
radiologica en els programes de formacié de les seves
facultats o escoles universitaries respectives.

2. En els programes de formacié meédica especia-
litzada d’oncologia radioterapica, radiodiagnostic i medi-
cina nuclear, i en els d'aquelles altres especialitats medi-
ques en que les radiacions ionitzants es puguin aplicar
amb finalitats de diagnostic i terapia, s’han d'introduir
objectius especifics relatius a l'adquisicid de coneixe-
ments teoricopractics adequats, a I'area de la proteccié
radiologica, per a 'acompliment de les practiques medi-
ques amb radiacions ionitzants.

Una relacié d’objectius similars als exposats en el
paragraf anterior, adaptada al seu nivell de responsa-
bilitat, s’ha d’incloure en els programes de técnics supe-
riors en imatge per al diagnostic i técnics superiors en
radioterapia.

A aquests efectes, el Ministeri d’Educacid, Cultura
i Esport, amb l'informe previ del Ministeri de Sanitat i
Consum, i a proposta del Consell Nacional d'Especialitats
Mediques, ha d’adoptar les mesures pertinents per intro-
duir en els programes formatius corresponents les modi-
ficacions necessaries per donar compliment al que pre-
veu el paragraf anterior.

3. Tot el personal implicat en les tasques que es
duen a terme en unitats assistencials de radiodiagnostic,
radioterapia, medicina nuclear i en aquelles altres que
puguin estar relacionades amb I'Us de les radiacions ionit-
zants, ha d’actualitzar els seus coneixements participant

Formacid en proteccio radiologica.

en activitats de formacié continuada en proteccio radio-
ldgica, segons el seu nivell de responsabilitat. Aixi mateix,
s’ha de donar una formacioé addicional previa a I'Us clinic,
quan s’installi un nou equip o s'implanti una nova técnica.

Els programes corresponents als cursos de formacio
continuada han de ser acreditats per l'autoritat sanitaria
competent. En els corresponents programes de formacié
addicional, quan s’installi un nou equip o s'implanti una
nova técnica, s'hi han d'implicar els subministradors dels
equips.

Article 12. Auditoria.

Els sistemes d’auditoria que estableixen els reials
decrets 1841/1997, 1566/19981 1976/1999, han de
tenir en compte els objectius que preveu aquest Reial
decret, als efectes de la certificacié dels corresponents
programes de garantia de qualitat.

Article 13.

L'autoritat sanitaria competent ha de vigilar el com-
pliment del que estableix aquest Reial decret i, si cal,
proposar les mesures correctores oportunes.

Article 14.

L'incompliment del que estableix aquest Reial decret
constitueix infraccié administrativa en matéria de sanitat
i és objecte de sancié administrativa, amb la instruccié
previa de I'expedient administratiu oportd, de conformi-
tat amb el que preveu el capitol VI del titol | de la Llei
14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat.

Vigilancia.

Infraccions i sancions.

Disposici6 transitoria Unica. Termini d’adaptacio.

Els titulars de les unitats de radiodiagnostic, radiologia
intervencionista, radioterapia i medicina nuclear que esti-
guin funcionant a I'entrada en vigor d’aquest Reial decret
disposen d'un termini d’'un any per adaptar el seu pro-
grama de garantia de qualitat al que estableix aquesta
norma.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié de normativa.

~ Queden derogades les normes del mateix rang o infe-
rior en tot el que s'‘oposin al que disposa aquest Reial
decret.

Disposicio final primera. Habilitacio competencial.

Aquesta disposicié té caracter de norma basica de
conformitat amb el que disposa l'article 149.1.16a de
la Constitucié i d’acord amb el que estableix l'article
40.7 delaLlei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta la ministra de Sanitat i Consum perque,
en lI'ambit de les seves competencies, dicti les dispo-
sicions necessaries per al desplegament del que esta-
bleix aquest Reial decret.

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 13 de juliol de 2001.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,
CELIA VILLALOBOS TALERO
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