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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, CONSUM | BENESTAR SOCIAL

15604 Reial decret 601/2019, de 18 d’octubre, sobre justificacio i optimitzacié de I'us
de les radiacions ionitzants per a la proteccié radiologica de les persones en
exposicions mediques.

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, en I'article 40.7 i en la disposicio final
quarta, obliga a establir, amb caracter general, les condicions i els requisits t&écnics minims
per a I'aprovacio i 'homologacio de les instal-lacions i els equips dels centres i serveis, i,
aixi mateix, correspon a I’Administracio sanitaria valorar la seguretat, I'eficacia i I'eficiéncia
de les tecnologies rellevants per a la salut i 'assisténcia sanitaria.

El Reial decret 815/2001, de 13 de juliol, sobre justificacié de I'is de les radiacions
ionitzants per a la proteccié radiologica de les persones en exposicions médiques, va
incorporar a 'ordenament juridic espanyol la Directiva 97/43/Euratom del Consell, de 30 de
juny, relativa a la proteccio de la salut davant els riscos derivats de les radiacions ionitzants
en exposicions médiques, en les matéries no recollides en els reials decrets 1841/1997,
de 5 de desembre, 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, en el Reial decret 1132/1990, de 14 de setembre, pel qual s’estableixen
mesures fonamentals de proteccié radiologica de les persones sotmeses a examens i
tractaments meédics, i en el Reial decret 220/1997, de 14 de febrer, pel qual es crea i es
regula I'obtencié del titol oficial d’especialista en radiofisica hospitalaria.

No obstant aixd, no es van incorporar al seu articulat els requisits que la Directiva
establia per a I'aplicacié correcta del principi d’optimitzacié de les exposicions, perqué
s’entenia que, si més no parcialment, quedaven recollits en els diferents reials decrets
particulars esmentats abans, i que establien els criteris de qualitat en les unitats
assistencials de radiodiagnostic, radioterapia i medicina nuclear.

La Directiva 2013/59/Euratom del Consell, de 5 de desembre, per la qual s’estableixen
normes de seguretat basiques per a la proteccio contra els perills derivats de I'exposicié a
radiacions ionitzants, i es deroguen les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/
Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom, es refereix a totes les situacions d’exposicio
existents, planificades i d’emergéncia, i a totes les categories d’exposicid, ocupacionals,
poblacionals i médiques. La Directiva dedica, de manera exclusiva, el capitol VIl a aquestes
Ultimes, a més de destinar-hi les referéncies particulars corresponents en els capitols
relatius a principis generals de proteccio radioldgica i eines d’optimitzacio, requisits
d’educacié, formacié i informacié sobre proteccié radioldgica, expert en fisica medica, i
notificacié i registre de successos significatius, entre d’altres.

La Directiva posa émfasi, en primer terme, en la necessitat de justificar i optimitzar
I’'exposicid medica, inclosa la de persones asimptomatiques, i proposa requisits més
estrictes pel que fa a la informacié que s’ha de proporcionar al pacient, el registre i la
notificacié de les dosis dels procediments medicoradiologics, I'is de nivells de referéncia
per al diagnostic i la disponibilitat de dispositius indicadors de dosi.

De la mateixa manera, considera fonamental que hi hagi un alt nivell de competéencia i
una clara definicié de responsabilitats i funcions entre qualsevol professional amb
implicacié en I'exposicié medica, la qual cosa s’aplica a professionals de la medicina,
I'odontologia i altres professionals sanitaris autoritzats per assumir la responsabilitat clinica
d’'una exposicié meédica individual, a altres facultatius especialistes i als professionals que
intervenen en els aspectes practics dels procediments medicoradiologics.

Considerant, a més, que les exposicions médiques accidentals i no intencionades
constitueixen un motiu de preocupacio constant, la Directiva destaca finalment el paper
que exerceixen en aquest sentit els programes de garantia de qualitat, incloses les analisis
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de riscos en radioterapia, a fi d’evitar aquests incidents, casos en qué s’han d’exigir el
registre, la notificacio, I'analisi i les mesures correctores corresponents.

D’altra banda, la Comissié de Recursos Humans del Sistema Nacional de Salut, a la
qual correspon la coordinacié del sistema sanitari en 'ambit de la formacié, va aprovar, en
la reunid de I'11 de setembre de 2007, 'acord mitjangant el qual s’articula el segon nivell
de formacioé en proteccié radiologica dels professionals que porten a terme procediments
de radiologia intervencionista, que preveu l'article 6.2 del Reial decret 1976/1999, de 23 de
desembre, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat en radiodiagnostic, com a resultat
de la transposicié al nostre ordenament juridic del que disposa sobre aixo I'article 9.2 de la
Directiva 97/43/Euratom del Consell, de 30 de juny, avui derogada.

En conseqgliéncia amb aixo, i a fi de donar compliment al que estableix la Directiva
2013/59/Euratom del Consell, de 5 de desembre, és necessari fer les modificacions
necessaries en la normativa basica reguladora en la matéria, representada, essencialment,
pel Reial decret 815/2001, de 13 de juliol, a fi de propiciar-ne I'aplicacié homogénia en tot
el territori nacional i possibilitar els desplegaments oportuns per les administracions
sanitaries autonomiques en I'exercici de la seva facultat competencial.

No obstant aix0, atesos el nombre i I'extensié dels canvis o els desplegaments que
seria necessari introduir en el Reial decret esmentat, s’ha optat per elaborar un nou Reial
decret, mitjancant el qual s’incorporen a 'ordenament juridic espanyol el capitol VII, I'article
83iels articles 1, 2, 4, 5, 6, 14, 18, 19, 77, 78 i 96, pel que fa a exposicions mediques, de
la Directiva 2013/59/Euratom del Consell, de 5 de desembre, i els aspectes més rellevants
del qual s’exposen, de manera sumaria, a continuacio.

Una vegada delimitat 'ambit dels diferents tipus d’exposicions mediques a qué aquesta
disposici6 s’adrega, i del qual s’exclou I'exposicié de persones per a 'obtencié d’'imatges
no mediques, s’estableixen i es desenvolupen els principis basics de justificacié de les
exposicions médiques, tant de manera geneérica com individual, i, pel que fa a persones
asimptomatiques, practiques especials, embaras i lactancia.

Es posa un émfasi especial en les condicions i els requisits de la informacié que els
professionals han de proporcionar als pacients sobre els beneficis i riscos associats amb
la dosi de radiaciéo deguda a I'exposicid, aixi com en els aspectes relacionats amb
I'aplicacié del protocol de consentiment informat en els casos en qué aquest sigui
procedent. De manera analoga, s’insisteix en I'obligacié que incumbeix al pacient de
facilitar al professional, amb caracter previ a I'exposicié, qualsevol informacioé rellevant
sobre el seu estat fisic o la seva salut, particularment la referida a eventuals procediments
amb radiacions ionitzants als quals pugui haver estat sotmés amb anterioritat.

Es defineixen i es caracteritzen a continuacio les condicions d’aplicacié del principi
general d’optimitzacié de la proteccio radiologica de les persones sotmeses als diferents
tipus de procediments medicoradiologics, amb I'objectiu genéric de mantenir les dosis
individuals tan baixes com sigui raonablement possible, amb una menci6 especial de I'is
de nivells de referéncia per al diagnostic, les restriccions de dosi i la planificacié de volums,
aixi com dels diferents parametres i aspectes als quals s’ha d’estendre el principi
d’optimitzacié esmentat. Es objecte d’atencié particularitzada la proteccié radiologica de
les persones que ajudin voluntariament pacients sotmesos a exposicions médiques, que
estiguin en contacte amb pacients sotmesos a tractament o diagndstic amb radionuclids o
que participin en projectes de recerca médica o biomédica.

S’actualitza convenientment I'epigraf corresponent a les responsabilitats i funcions dels
professionals que intervenen en els diferents procediments medicoradiologics, que sén
definides i sistematitzades adequadament, per al prescriptor, el professional sanitari
habilitat en cada cas i el tecnic habilitat com a operador, i per a les diferents unitats
assistencials de diagnostic o terapia, amb una referéncia especial a les responsabilitats
especifiques de I'especialista en radiofisica hospitalaria en relaci6 amb les exposicions
mediques.

L'apartat relatiu a la formacio especifica en proteccié radiologica dels professionals
implicats en els procediments medicoradioldgics adquireix una rellevancia especial, i es
refereix tant als plans d’estudis de pregrau corresponents a les diferents titulacions en
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I'ambit de les ciéncies de la salut com als programes de formacié sanitaria especialitzada
en oncologia radioterapica, radiodiagnodstic, medicina nuclear i altres especialitats
médiques, aixi com en els de les titulacions en odontologia i podologia i les de técnics
superiors habilitats com a operadors en els procediments esmentats, aixi com a les
necessitats de formacié continuada.

En aquest apartat s’incorpora una mencié especial del segon nivell de formacié en
proteccié radiologica requerit als professionals de la medicina especialistes en
radiodiagnostic, cardiologia i d’altres especialitats que portin a terme procediments de
radiologia intervencionista, en els termes que estableix 'Ordre SC0O/3276/2007, de 23
d’octubre, per la qual es publica '’Acord de la Comissié de Recursos Humans del Sistema
Nacional de Salut, mitjangant el qual s’articula el segon nivell de formacié en proteccié
radiologica dels professionals que porten a terme procediments de radiologia
intervencionista.

Les exposicions accidentals i no intencionades ocupen un article especific, on es
regulen els sistemes de registre i analisi de successos significatius i de notificacions, aixi
com l'exigéncia d’un estudi del risc d’aquest tipus d’'incidents per a les unitats assistencials
que duguin a terme practiques radioterapéutiques.

Finalment, després d’efectuar-se una serie de prescripcions relatives a protocols de
procediments, orientacions per a prescriptors, auditories de les unitats i programes de
garantia de qualitat, s’hi regulen, amb caracter general, els aspectes i parametres
fonamentals dels equips medicoradiologics, i posteriorment s’hi inclouen les especificacions
técniques corresponents i els requisits exigits a cada un. Aixi mateix, en I'annex del Reial
decret es recullen les definicions utilitzades als efectes d’aquest Reial decret.

Aquest Reial decret, que forma part del Pla anual normatiu de I’Administracié General de
I'Estat per al 2018, aprovat per I'’Acord del Consell de Ministres de 7 de desembre de 2017,
s’ajusta als principis de bona regulacié a qué es refereix I'article 129 de la Llei 39/2015,
d’1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques, en
particular als principis de necessitat, eficacia, proporcionalitat, seguretat juridica,
transparéncia i eficiencia.

L'adequacio als principis de necessitat i eficacia es justifica per rat¢ de I'interés general
perseguit amb la norma, ja que té per objecte la millora en la justificacid i I'optimitzacio de
I'is de les radiacions ionitzants en exposicions médiques, i amb aixd 'augment de la
protecci6 radiologica de les persones sotmeses a aquestes. Des de la perspectiva de
I'eficacia, en termes de la consecucié dels objectius, és mitjangant un reglament aprovat
per un Reial decret el que es considera un instrument juridic idoni que permet garantir de
la millor manera i amb la maxima seguretat juridica I'aplicacié de la norma comunitaria.

El principi de proporcionalitat s’acredita perqué aquest reglament conté la regulacio
imprescindible per atendre la necessitat d’aplicacié de la Directiva 2013/59/Euratom del
Consell, de 5 de desembre, i no hi ha la possibilitat d’adoptar altres mesures menys
restrictives de drets o que imposin menys obligacions als destinataris que les que son
necessaries per garantir la proteccié contra els perills derivats de I'exposicié a radiacions
ionitzants en I'ambit meédic.

L'adaptacio al principi de seguretat juridica també queda acreditada perqué la norma
contribueix a reforgcar aquest principi, d’'una banda, perqué és coherent amb la resta de
'ordenament juridic i, d’altra banda, perqué n’afavoreix la certesa i claredat, ja que
proporciona criteris més precisos sobre les disposicions del Reial decret que substitueix.

L'adequacio al principi de transparéncia es justifica i s’ha materialitzat mitjangant la
participacio oferta als experts o a tercers interessats en I'elaboracié de la norma, incloent-hi
I'accés als documents propis del procés d’elaboracio, i pel fet que la norma defineix
clarament els seus objectius, reflectits al preambul i a la memoria que 'acompanya.

Finalment, I'adequacio al principi d’eficiéncia es justifica perqué es comprova que
aquesta iniciativa normativa no imposa, per satisfer 'interés public enunciat, carregues
administratives.

Aquest Reial decret, que és aplicable en tot el territori nacional, té caracter de norma
basica, de conformitat amb el que disposa l'article 149.1.16a de la Constitucio espanyola.
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En el procés d’elaboracié d’aquest Reial decret s’han consultat, entre d’altres, les
comunitats autbnomes, les ciutats de Ceuta i Melilla i la Federacié Estatal de Municipis i
Provincies, i s’han fet la consulta publica prévia i el tramit d’audiéncia i informacié publiques
corresponent. Aixi mateix, s’han rebut els informes del Consell de Seguretat Nuclear, de la
Comissié de Recursos Humans, del Comité Consultiu i del Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut i de 'Agencia Espanyola de Proteccio de Dades, i s’ha sotmés
al procediment de notificacié que preveu l'article 33 del Tractat constitutiu de la Comunitat
Europea de 'Energia Atdmica.

En virtut d’aixo0, a proposta de la ministra de Sanitat, Consum i Benestar Social, d’acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacio prévia del Consell de Ministres en la reunié del
dia 18 d’octubre de 2019,

DISPOSO:
Article 1.  Objecte i ambit d’aplicacio.

L’'objecte d’aquest Reial decret és establir els principis basics de justificacio i
optimitzacié en I'is de les radiacions ionitzants per a la proteccié radiologica de les
persones, davant les exposicions médiques seguents:

a) Lexposicié de pacients per al seu diagnostic o tractament medic, dental o podologic.

b) Lexposicié de les persones treballadores en la vigilancia periddica del seu estat
de salut, en els termes que estableix la Llei 31/1995, de 8 de novembre, de prevencié de
riscos laborals.

c) Lexposicid de persones en programes de cribratge sanitari.

d) L’exposicié6 de persones asimptomatiques o de pacients que participen
voluntariament en programes de recerca médica o biomédica, de diagnostic o terapia.

e) Lexposicié de persones cuidadores.

Article 2. Definicions.

Als efectes que preveu aquest Reial decret, sén aplicables les definicions que inclou
I'annex.

Article 3. Justificaci6 de les exposicions mediques.

1. Totes les exposicions meédiques s’han de justificar préviament, tenint en compte els
objectius especifics de I'exposicié i les caracteristiques de cada persona afectada.

2. Les exposicions médiques han de mostrar un benefici net suficient, tenint en
compte els possibles beneficis diagnostics i terapéutics que produeixen, inclosos els
beneficis directes per a la salut d’'una persona i els beneficis per a la societat, davant el
detriment personal que pugui causar I'exposicio, i sempre s’han de considerar I'eficacia,
els beneficis i els riscos d’altres técniques alternatives disponibles que tinguin el mateix
objectiu perd que no impliquin una exposicié a radiacions ionitzants, o impliquin una
exposicié menor. També s’han de tenir en compte, quan sigui procedent, les exposicions
ocupacionals i de membres del public que portin associades.

3. Si un tipus de practica que impliqui una exposici6 medica no esta justificada
genéricament, es pot justificar de manera individual en circumstancies especials, que
s’han d’avaluar cas per cas i documentar, tenint en compte els objectius especifics de
I'exposicio i les caracteristiques de cada individu. La justificacié esmentada ha de constar
en la historia clinica del pacient i ha d’estar a disposicié de I'autoritat sanitaria competent.

4. Tant el prescriptor com el professional sanitari habilitat s’han d’involucrar en el
procés de justificacié al nivell adequat a la seva responsabilitat en cada fase del procés
assistencial, en I'ambit de les competéncies professionals propies i en aplicacio dels
criteris, les relacions i els protocols que preveuen sobre aixo els programes de garantia de
qualitat corresponents de les unitats assistencials. La decisid final de la justificacié ha de
quedar a criteri del professional sanitari habilitat.
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5. Els criteris de justificacidé de les exposicions meédiques han de constar en els
programes de garantia de qualitat corresponents de les unitats assistencials de
radiodiagnostic, radioterapia i medicina nuclear, aixi com d’altres unitats assistencials que
duguin a terme procediments de radiologia intervencionista, i han d’estar a disposicio de
l'autoritat sanitaria competent, als efectes tant d’auditoria com de vigilancia.

6. Per alajustificacié d’'una exposicié a radiacions ionitzants, tant el prescriptor com
el professional sanitari habilitat i 'odontoleg, i el podoleg, en I'ambit de les seves
competéencies, han d’obtenir préviament informacié diagnostica anterior o informes medics
rellevants i altres dades médiques pertinents, sempre que sigui possible, i han de tenir en
compte aquestes dades per evitar exposicions innecessaries. Amb aquesta finalitat, s’ha
d’assegurar la disponibilitat d’aquesta informacié per al professional segons els
procediments establerts, en cada cas, per l'autoritat sanitaria competent. Aixi mateix, el
pacient ha d’informar el prescriptor i el professional sanitari habilitat dels procediments
diagnostics amb radiacions ionitzants a qué hagi estat sotmés amb anterioritat.

De la mateixa manera, han de valorar amb una atencié especial la necessitat de la
prova diagnostica, tenint en compte estudis alternatius que no impliquin la utilitzacié de
radiacions ionitzants. Quan aquesta utilitzacié sigui necessaria, han de sol-licitar el minim
nombre d’estudis o projeccions indicades per al diagnostic.

7. Les exposicions médiques per a recerca medica o biomeédica les ha d’examinar un
comité etic, format d’acord amb els procediments que estableix el Reial decret 1090/2015,
de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos clinics amb medicaments, els comités
d’ética de la recerca amb medicaments i el Registre espanyol d’estudis clinics.

8. Qualsevol procediment medicoradiologic en una persona asimptomatica que s’hagi
de dur a terme per a la deteccié primerenca de malalties ha de formar part d’'un programa
de cribratge sanitari. Si passa altrament, requereix una justificacié especifica documentada
del professional sanitari habilitat per a aquesta persona, en consulta amb el prescriptor, i
seguint les pautes de les societats medicocientifiques pertinents i les autoritats competents.
En tots els casos, s’ha de prestar una atencié especial al lliurament a la persona sotmesa
a I'exposicié d’informacié sobre els riscos associats amb aquesta.

9. Els nous tipus de practiques que impliquin exposicions médiques s’han de justificar
abans de la seva adopci6 generalitzada en la practica clinica.

Els tipus de practiques existents que impliquin exposicions médiques s’han de revisar
cada vegada que s’obtingui una nova evidéncia sobre la seva efectivitat o els riscos
associats.

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

10. Qualsevol persona sotmesa a una exposicié médica o, si s’escau, el seu
representant legal, sempre que sigui viable i abans que es produeixi I'exposicid, ha de
rebre la informacié adequada sobre els beneficis i riscos associats amb la dosi de radiacio
deguda a I'exposicié.

A més, en les exploracions de radiodiagnostic i practiques de radiologia intervencionista
que impliquin altes dosis de radiacid, en els tractaments de radioterapia i en els
procediments terapéutics amb radiofarmacs, el metge especialista ha de sollicitar el
consentiment informat corresponent, que han de signar el mateix pacient o el seu
representant legal i el metge que informa, d’acord amb els procediments establerts.

11. Lautoritat sanitaria competent ha de garantir que la informacio en relacié amb la
justificacio de les classes o els tipus de practiques, la regulacio de les fonts de radiacié i la
proteccié radioldgica es posi a disposicié del pacient i altres persones sotmeses a una
exposicié médica.

Article 4. Practiques especials.

En les exposicions médiques en la infancia, les que formin part d’'un programa de
cribratge sanitari o les que impliquin altes dosis al pacient, la qual cosa pot passar en
algunes practiques de radiologia intervencionista, medicina nuclear, tomografia computada
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i radioterapia, s’han d'utilitzar els equips medicoradiologics, les técniques i I'equip auxiliar
adequats, i s’ha de prestar una atencié especial en els programes corresponents de
garantia de qualitat a 'avaluacié de la dosi i la verificacio de I'activitat administrada en els
casos esmentats.

El professional sanitari habilitat i els técnics habilitats per dur a terme els aspectes
practics en els procediments medicoradiologics anteriors han de disposar de la formacié
especifica adequada en aquests suposits, d’acord amb la normativa vigent.

Article 5. Protecci6 especial durant 'embaras i la lactancia.

1. En I'exposici6 médica d’'una dona en edat de procrear se li ha de preguntar,
immediatament abans de la realitzacié d’aquesta, si esta embarassada o en periode de
lactancia. Si I'embaras no es pot excloure, depenent del tipus d’exposicié i especialment si
hi estan implicades la regié abdominal i la pelviana, s’ha de prestar una atencié especial a
la justificacio, sobretot la urgéncia, i a I'optimitzacioé de la técnica, tenint en compte el nivell
de risc tant per a la dona com per al fetus.

2. En el cas d’'una dona en periode de lactancia que s’hagi de sotmetre a
procediments diagnostics o terapéutics de medicina nuclear i segons el procediment
indicat, s’ha de prestar una atencié especial a la justificacio, sobretot la urgéncia, i a
I'optimitzacio, tenint en compte els efectes tant per a la dona com per al lactant.

3. El titular del centre sanitari on estigui ubicada la unitat assistencial corresponent
ha d’adoptar les mesures necessaries, com la col-locacié de cartells als llocs adequats o
d’altres, per informar les dones que s’hagin de sotmetre a procediments diagnostics o
terapéutics que utilitzin radiacions ionitzants sobre la necessitat, abans de sotmetre’s al
procediment, de comunicar al professional sanitari habilitat si esta embarassada o creu
que ho esta, o en periode de lactancia.

4. En el cas de gestants sotmeses a procediments diagnostics o terapeutics amb
radiacions ionitzants que afectin la regié pelvianoabdominal, és preceptiva I'estimacio de
la dosi a I'iter, que s’ha de recollir en un informe dosimetric que ha constar en la historia
clinica.

Article 6. Optimitzacié de les exposicions mediques.

1. La protecci6 radioldgica de les persones sotmeses a exposicions médiques s’ha
d’optimitzar amb l'objectiu de mantenir les dosis individuals tan baixes com sigui
raonablement possible i ha de ser coherent amb la finalitat médica de I'exposicio.

2. En les exposicions médiques només s’han d’aplicar restriccions de dosi respecte
a la proteccio de les persones cuidadores i les persones voluntaries que participin en
recerques mediques o biomédiques. Aquestes restriccions s’han d’establir en termes de
dosi efectiva o equivalent individual al llarg d’'un periode de temps determinat.

3. En les exposicions médiques amb finalitats diagnostiques degudes a
radiodiagnostic, medicina nuclear, procediments de radiologia intervencionista, planificacio,
guia i verificacio, les dosis s’han de mantenir tan baixes com sigui raonablement possible,
perqué se’n pugui obtenir la informacié médica requerida, tenint en compte factors socials
i econOmics.

En les exposicions médiques de pacients degudes a tractaments de radioterapia o de
medicina nuclear, els volums de planificacié s’han de planificar individualment i se n’ha de
verificar convenientment la realitzacio, tenint en compte que les dosis d’organs sans i
teixits fora dels considerats de planificacié han de ser tan baixes com sigui raonablement
possible i han d’estar d’acord amb la finalitat volguda del tractament.

4. En els procediments diagndstics amb radiacions ionitzants i, si escau, en els de
radiologia intervencionista, s’han d’establir i aplicar nivells de referéncia, que s’han de
revisar regularment, tenint en compte els nivells de referéncia per al diagnostic europeus
0 nacionals, quan n’hi hagi, i, si passa altrament, I'evolucié del coneixement cientific
suficientment acreditat.
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5. El principi general d’optimitzacié sempre s’ha de considerar, tenint en compte
factors economics i socials, en els aspectes seglients:

a) Leleccio de 'equip.

b) La produccié coherent de la informacié adequada del diagnodstic o dels resultats
terapéutics.

c) Els aspectes practics dels procediments medicoradiologics.

d) El programa de garantia de qualitat.

e) Lestimacié i 'avaluacié de les dosis a pacients o la verificacié de les activitats
administrades.

Article 7. Proteccié6 radiologica de les persones cuidadores.

1. L'exposicio de les persones que, fora de la seva ocupacid, conscientment i
voluntariament, se sotmetin a una exposicié a radiacions ionitzants, i col-laborin en
I'assisténcia i el benestar de persones que estan sotmeses o s’han sotmés a exposicions
meédiques, ha de mostrar un benefici net suficient, considerant els beneficis directes per a
la salut del pacient, els possibles beneficis per a la persona cuidadora i el detriment que
per a aquesta I'exposicioé pugui causar.

2. Aaquests efectes, en els diferents programes de garantia de qualitat de les unitats
assistencials de radiodiagnostic, medicina nuclear i les unitats en que es duguin a terme
procediments de radiologia intervencionista, s’han d’establir restriccions de dosi per a les
exposicions de les persones cuidadores dels pacients que estiguin o hagin estat sotmesos
a diagnostic o tractament medic, segons els casos. Aixi mateix, aquests programes han de
disposar d’'una guia adequada per a aquest tipus d’exposicions, en qué ha de constar la
informacié basica sobre els efectes de les radiacions ionitzants. La guia esmentada s’ha
de proporcionar a les persones cuidadores i ha d’estar a disposicié de I'autoritat sanitaria
competent.

3. Sempre que per les caracteristiques propies del procediment diagnostic o
terapéutic amb radiacions ionitzants es faci necessaria la immobilitzacié del pacient,
aquesta s’ha de fer mitjangant la utilitzacié de subjeccions mecaniques apropiades. Si
aixo no és possible, i a excepcid dels procediments de radioterapia, s’ha de recérrer a
persones cuidadores, entre les quals en cap cas no hi pot haver persones menors de
divuit anys ni gestants. Aquestes persones cuidadores, que sempre han de ser el minim
nombre possible, han de rebre les instruccions precises per reduir al minim la seva
exposicio a la radiacid, han de procurar en tot moment no quedar exposades al feix
directe i han d’anar proveides del material de proteccié adequat. Si no es disposa de
persones cuidadores, la immobilitzacié I'han de portar a terme treballadors exposats, en
torns rotatius.

Article 8. Protecci6 radiologica de les persones en contacte amb pacients sotmesos a
tractament o diagnostic amb radionuclids.

En el cas de pacients que estiguin sotmesos a tractament o diagndstic amb
radionuclids, el professional sanitari habilitat o la persona en qui delegui ha de proporcionar
al pacient o al seu representant informacié escrita sobre els riscos de les radiacions
ionitzants per a les persones que puguin estar en contacte amb el pacient com a
consequeéncia de la seva proximitat a aquest, i les instruccions adequades, també per
escrit, per tal de restringir les dosis d’aquestes persones, fins on sigui raonablement
possible. Aquesta informacio i aquestes instruccions, elaborades pel professional sanitari
habilitat en col-laboracié amb I'especialista en radiofisica hospitalaria o per la societat
cientifica corresponent, han de constar en el programa de garantia de qualitat i s’han de
lliurar abans d’abandonar el centre sanitari.
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Article 9. Protecci6 radiologica de les persones que participin en projectes de recerca
médica o biomédica.

1. En tot projecte de recerca médica o biomédica que impliqui una exposicié medica,
les persones implicades hi han de participar voluntariament, i han d’haver estat informades
préviament dels riscos de I'exposicio.

2. El professional sanitari habilitat o el prescriptor, juntament amb I'especialista en
radiofisica hospitalaria, han de planificar, amb caracter individual i abans que es produeixi
I'exposicio, els nivells de dosi per als pacients que acceptin voluntariament sotmetre’s a
una practica diagnostica o terapéutica experimental de la qual s’espera que rebin un
benefici diagnostic o terapéutic. Aixi mateix, han d’establir una restriccié de dosi per a les
persones per a les quals no s’espera un benefici medic directe de I'exposicid, en els termes
que estableix per a les persones voluntaries I'article 6.2.

Article 10. Responsabilitats dels professionals en les exposicions mediques.

1. Qualsevol exposicid médica ha de tenir lloc sota la responsabilitat clinica d’un
professional sanitari habilitat.

2. En particular, el professional sanitari habilitat és responsable, respecte
d’exposicions médiques individuals, de: la justificacio; I'optimitzacio; 'avaluacio clinica dels
resultats; la cooperacié amb altres especialistes i, si s’escau, amb el personal técnic
habilitat com a operador, pel que fa als aspectes practics dels procediments
medicoradioldgics; I'obtencié d’'informacid, en cas necessari, sobre exploracions prévies;
el subministrament de la informacié médica radioldgica existent i dels historials meédics a
altres professionals sanitaris habilitats o al prescriptor, segons que correspongui, i el
liurament d’'informacié sobre el risc de les radiacions ionitzants a pacients i altres persones
implicades, quan escaigui.

3. EI professional sanitari habilitat, 'especialista en radiofisica hospitalaria i el
personal técnic habilitat com a operador per dur a terme els aspectes practics dels
procediments medicoradiologics han de participar en el procés d’optimitzacié d’aquests al
nivell adequat a la seva responsabilitat en cada fase del procés assistencial, en 'ambit de
les competéncies professionals propies i en aplicacié dels criteris, les relacions i els
protocols que preveuen sobre aixd els programes de garantia de qualitat corresponents de
les unitats assistencials.

4. Quan sigui viable i abans que es produeixi 'exposicid, el prescriptor i el professional
sanitari habilitat s’han de responsabilitzar que el pacient o el seu representant rebi la
informaci6é adequada sobre els beneficis i riscos associats amb la dosi de radiacié deguda
a I'exposicié medica. S’ha de lliurar a les persones cuidadores informacio similar, aixi com
I'orientacio pertinent, d’acord amb el que estableix l'article 7.2.

5. El professional sanitari habilitat s’ha de responsabilitzar, aixi mateix, de sol-licitar
el consentiment informat corresponent en els casos i termes que assenyala I'article 3.10.

6. Els aspectes practics dels procediments medicoradioldgics els pot delegar el
professional sanitari habilitat o el titular de la instal-lacié, segons que correspongui, en un
0 més técnics habilitats com a operadors en 'ambit de I'especialitat corresponent.

Article 11. Responsabilitats especifiques en les unitats assistencials de diagndstic o
terapia.

1. En les unitats assistencials de radiodiagnostic, medicina nuclear, radioterapia i en
les unitats en qué es duguin a terme procediments de radiologia intervencionista,
I'especialista corresponent ha de ser responsable de valorar la indicacié correcta del
procediment radiologic i definir alternatives a aquest, sense risc radioldgic o amb menys
risc radiologic.

2. En les unitats assistencials de radiodiagnostic, I'especialista en radiodiagnostic, i
el professional de I'odontologia o la podologia, en 'ambit de les seves competéencies, sén
els responsables de valorar les exploracions prévies per evitar repeticions innecessaries,
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supervisar la realitzacié correcta dels procediments i emetre I'informe radiologic final, en
qué s’indiquin les troballes patoldgiques i els possibles diagnostics, amb la indicacid, si
escau, de les exploracions complementaries a fer per completar el diagnostic.

3. Enles unitats assistencials de medicina nuclear, I'especialista en medicina nuclear
és el responsable de valorar la indicaci6 correcta del procediment diagnostic o terapéutic,
seleccionar els radiofarmacs apropiats necessaris per al diagnostic o la terapia i I'activitat
a administrar, compatible amb el procediment, dirigir i supervisar la realitzacié dels
procediments i emetre I'informe clinic final, en qué s’indiquin les troballes patologiques o el
resultat del tractament.

4. Enles unitats assistencials de radioterapia, I'especialista en oncologia radioterapica
és el responsable de valorar la indicacio correcta del tractament, seleccionar els volums
que s’han d’irradiar i decidir els parametres clinics d’irradiacié que s’han d’administrar en
cada volum, dirigir i supervisar els tractaments i emetre I'informe clinic final, en qué
s’indiqui el resultat del tractament, aixi com fer el seguiment de I'evolucio del pacient.

5. En altres unitats assistencials en qué es duguin a terme procediments de
radioterapia, sense perjudici de la responsabilitat directa corresponent sobre el pacient que
correspongui a cada facultatiu, i depenent del procediment, s’ha de garantir la participacio
dels diferents especialistes implicats en la seva realitzacio, i amb aquesta finalitat els
diferents programes de garantia de qualitat han de recollir les previsions oportunes
respecte a aixd, degudament protocol-litzades.

Article 12. Responsabilitats especifiques de I'especialista en radiofisica hospitalaria en
relacié amb les exposicions meédiques.

1. Per al'aplicacio dels requisits que estableix aquest Reial decret, en tots els centres
i serveis sanitaris en qué s'utilitzin radiacions ionitzants, un especialista en radiofisica
hospitalaria ha d’actuar o aportar assessorament especialitzat, segons que correspongui,
en relacié amb les matéries relatives a la fisica de la radiacio.

2. L'especialista en radiofisica hospitalaria ha d’assumir la responsabilitat de la
dosimetria fisica i clinica per avaluar la dosi administrada al pacient o a altres persones
sotmeses a una exposicié medica i ha d’assessorar sobre I'equip medicoradiologic.

3. Aixi mateix, ha de contribuir en els aspectes seglients:

a) Loptimitzacié de la proteccié radioldgica del pacient i altres persones sotmeses a
una exposiciéo médica, inclosos I'aplicacio i I'is de nivells de referéncia per al diagnostic.

b) La preparacié de les especificacions técniques de I'equip medicoradiologic i del
disseny de la instal-lacié.

c) La prova d’acceptacio de I'equip medicoradiologic, la de I'establiment de I'estat de
referéncia inicial i la de funcionament.

d) La definici6 i realitzacio del control de qualitat de I'equip medicoradiologic.

e) La vigilancia de les instal-lacions medicoradiologiques.

f) Lanalisii el registre documental de successos que comportin o puguin comportar
exposicions mediques accidentals o no intencionades.

g) La seleccio de I'equip necessari per dur a terme mesuraments de proteccio
radiologica.

h) La formacié dels professionals sanitaris habilitats, técnics habilitats com a
operadors i altre personal en aspectes pertinents de la proteccio radiologica.

i) Lelaboracio del programa de garantia de qualitat de les unitats assistencials que
utilitzin radiacions ionitzants, col-laborant amb aquesta finalitat amb els responsables de la
seva confeccié.

4. En els procediments medicoradiologics, I'especialista en radiofisica hospitalaria
s’ha d’implicar de manera proporcional al risc radioldgic que aquells comportin. En
particular:

a) S’had’implicar de manera molt directa en els procediments de radioterapia i en els
procediments terapéutics de medicina nuclear diferents dels considerats estandards.
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b) S’ha d’implicar en els procediments terapéutics estandard de la medicina nuclear,
aixi com en els procediments de radiodiagnostic i radiologia intervencionista en qué
s’utilitzin dosis elevades, com els que assenyala l'article 4.

c) Per a altres procediments medicoradiologics que no inclouen els paragrafs a) i b),
s’ha d’implicar per a consultes i assessorament, segons que correspongui, en temes
relacionats amb la proteccié radioldgica en I'exposicié medica.

5. En tot cas, el grau d’'implicaci6 de I'especialista en radiofisica hospitalaria en els
aspectes que assenyalen els apartats anteriors s’ha de desenvolupar en els programes de
garantia de qualitat de les unitats assistencials corresponents.

Article 13.  Formacié en proteccié radiologica.

1. Els plans d’estudis corresponents a les diferents titulacions professionals en 'ambit
de les ciéncies de la salut han d’incloure els objectius especifics i I'adquisicio de les
competéncies corresponents en matéria de proteccid radioldgica, proporcionals a la
titulacié corresponent.

2. En els programes de formacié médica especialitzada d’oncologia radioterapica,
radiodiagnostic i medicina nuclear, en els de les altres especialitats médiques en les quals
les radiacions ionitzants es puguin aplicar amb finalitats de diagnostic i terapia, aixi com en
els de les titulacions d’odontologia i podologia, s’hi han d’introduir objectius especifics
relatius a I'adquisicio dels coneixements teoricopractics adequats en proteccio radioldgica
per a 'acompliment de les practiques médiques amb radiacions ionitzants.

Aixi mateix, els programes de formacié corresponents de técnics superiors en imatge
per al diagnostic i medicina nuclear i técnics superiors en radioterapia i dosimetria han
d’incloure objectius especifics similars, adaptats al seu nivell de responsabilitat.

3. Laformacié esmentada, que ha de comprendre els coneixements adequats sobre
el disseny i I's dels equips, el risc radiologic associat i els mitjans de seguretat i proteccio
radioldgica que s’hagin d’adoptar en cada cas, aixi com I'ensinistrament i I'experiéncia
necessaris en aquests ambits, constitueix el primer nivell de formacié en proteccié
radiologica, I'obtencié del qual s’ha de considerar acreditada en la forma i els suposits
que preveu l'article 23 del Reial decret 1085/2009, de 3 de juliol, pel qual s’aprova el
Reglament sobre instal-lacio i utilitzacié d’aparells de raigs X amb finalitats de diagnostic
médic.

4. Sense perjudici del que assenyalen els apartats anteriors, els especialistes en
radiodiagnostic, cardiologia i altres especialitats que hagin de dur a terme procediments de
radiologia intervencionista en institucions sanitaries de I'ambit public o privat han d’haver
adquirit, amb caracter previ, un segon nivell de formacio en proteccio radiologica orientat,
especificament, a la practica intervencionista, en els termes que estableix I’Ordre
SCO0/3276/2007, de 23 d’octubre, per la qual es publica I'Acord de la Comissié de Recursos
Humans del Sistema Nacional de Salut, mitjangant el qual s’articula el segon nivell de
formacio en proteccio radiologica dels professionals que porten a terme procediments de
radiologia intervencionista.

5. Tot el personal implicat en les activitats que es duen a terme en les unitats
assistencials de radiodiagnostic, radioterapia, medicina nuclear i en les altres relacionades
amb I'Us de les radiacions ionitzants ha d’actualitzar els seus coneixements en proteccio
radiologica participant en activitats de formacié continuada, adequades al seu nivell de
responsabilitat, i correspon al titular de la instal-lacié garantir el compliment de I'obligacio
esmentada. Els programes i cursos de formacié continuada han de ser acreditats per
l'autoritat sanitaria competent.

6. Lainstal-lacié d’'un nou equip o la implantacié d’'una nova técnica requereixen, per
part del personal que assenyala I'apartat anterior, una formacié addicional prévia a I'is
clinic, referida a I'equip o técnica esmentat i als requisits corresponents en proteccio
radiologica, en la qual han d’estar implicats els subministradors dels equips.
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Article 14. Exposicions accidentals i no intencionades.

1. El titular del centre sanitari, amb la col-laboracié dels responsables de les unitats
assistencials de diagnostic o terapia, aixi com de radiofisica hospitalaria, ha d’adoptar les
mesures oportunes per reduir al maxim la probabilitat i magnitud d’exposicions accidentals
0 no intencionades de persones sotmeses a una exposicié médica. Amb aquesta finalitat:

a) Ha d’'implantar un sistema de registre i analisi de successos que comportin o
puguin comportar exposicions mediques accidentals o no intencionades, que tingui
proporcié amb el risc radioldgic associat amb la practica, i que permeti la classificacio i
codificacié dels incidents notificats d’acord amb la valoracié del risc i en funcié de la
repercussio clinica per al pacient.

b) Ha d’adoptar mesures per informar el prescriptor i el professional sanitari habilitat,
i el pacient o els seus representants, sobre les exposicions accidentals o no intencionades
clinicament significatives i sobre els resultats de I'analisi.

c) Ha de declarar a l'autoritat sanitaria competent, tan aviat com tingui constancia
d’aquests, I'existéncia de successos significatius en relacié amb exposicions accidentals o
no intencionades, i li ha de notificar els resultats de I'analisi dels successos esmentats i les
mesures correctores adoptades per evitar-los, dins del termini que indica el sistema de
notificacions i declaracions establert a aquest efecte.

2. Als efectes que preveu l'apartat anterior, I'autoritat sanitaria competent ha d’establir
un sistema de notificacions i declaracions que asseguri la difusié d’'informacié rellevant per
a la proteccié radioldgica en les exposicions médiques obtinguda a partir de I'analisi de
successos significatius relacionats amb exposicions accidentals i no intencionades.

3. Les dades personals contingudes en els sistemes que recullen els apartats
anteriors han de ser adequades, pertinents i limitades al que sigui necessari en relacié
amb les finalitats per a les quals es tracten.

4. El programa de garantia de qualitat de les unitats assistencials que duguin a terme
practiques radioterapéutiques ha d’incloure un estudi del risc d’exposicions accidentals o
no intencionades.

Article 15. Procediments.

1. Les unitats assistencials de diagndstic o terapia han de disposar de protocols
escrits de cada tipus de procediment medicoradiologic estandard per a cada equip destinat
a categories especifiques de pacients, que s’han d’actualitzar periddicament i s’han de
revisar sempre que s’introdueixin modificacions o noves tecniques cliniques. Els protocols
esmentats han de constar en els programes de garantia de qualitat, en qué també s’han
d’incloure els corresponents als procediments especials que recull I'article 4.

2. En els procediments medicoradioldgics de radioterapia i medicina nuclear, aixi
com en les practiques especials que recull I'article 4, la informacié relativa a I'exposicié del
pacient s’ha de recollir en I'informe dosimetric corresponent, que ha de formar part de la
historia clinica.

3. Els prescriptors han de disposar d’orientacions de referéncia per a I'obtencio
d’'imatges médiques, tenint en compte les dosis de radiaci6.

4. Lautoritat sanitaria competent ha de garantir la realitzacio, amb la periodicitat que
es determini reglamentariament, d’auditories cliniques de les unitats assistencials de
diagnostic o terapia en el marc dels métodes i sistemes d’avaluacié externa establerts, de
conformitat amb el que disposa l'article 62 de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesid i
qualitat del Sistema Nacional de Salut.

5. Sempre que se superin de manera constant i significativa els nivells de referéncia
per al diagnostic o es degradi la qualitat d’'imatge de manera reiterada, s’ha de procedir a
les revisions locals corresponents i s’han d’adoptar les mesures correctores adequades
sense dilacio, utilitzant com a referéncia documents acceptats i ratificats per les societats
cientifiques competents o institucions internacionals de solvéncia reconeguda.
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Article 16. Equips.

1. El subministrador dels equips medicoradioldgics ha d’aportar al titular de la
instal-lacié la informacié adequada sobre els possibles riscos radiologics i I'Us, I'assaig i el
manteniment correctes, aixi com una demostracié que el disseny permet restringir les
exposicions a un nivell tan baix com sigui raonablement possible. Aixi mateix, ha de facilitar
informaci6 adequada sobre la valoracié dels riscos per al pacient i sobre els elements
disponibles de I'avaluacio del seu us clinic.

2. Tots els equips medicoradiologics en Us s’han de mantenir sota una vigilancia
estricta pel que fa a la proteccio radiolodgica, de conformitat amb les disposicions vigents,
nacionals o internacionals, que siguin aplicables.

3. Cada instal-lacié medicoradioldgica ha de tenir un inventari actualitzat dels equips
medicoradiologics de qué disposa, que ha d’estar a disposicié de les autoritats competents.
Les comunitats autbnomes han de mantenir un cens actualitzat de tots els equips de les
instal-lacions medicoradiologiques del seu ambit territorial.

4. Les unitats assistencials de diagnostic o terapia han d’'implantar els programes
corresponents de control de qualitat de I'equipament i d’avaluacié de la dosi impartida o
verificacio de I'activitat administrada, ajustats a protocols establerts per a aquesta finalitat,
acceptats i ratificats per societats cientifiques competents, organismes o institucions
internacionals, de solvéncia reconeguda. Aquests programes de control de qualitat han de
formar part dels programes de garantia de qualitat de les unitats assistencials
corresponents.

5. Abans del primer Us de cada equip medicoradioldgic amb finalitats cliniques, el
subministrador, en preséncia de I'especialista en radiofisica hospitalaria que presti servei
al centre sanitari, ha d’efectuar les proves d’acceptacio corresponents, que han de servir
de base per establir I'estat de referencia inicial. Posteriorment, I'especialista en radiofisica
hospitalaria ha de fer proves de funcionament, de manera sistematica i després de
qualsevol operacié de manteniment que pugui afectar la dosi o la qualitat d’imatge.

6. Aixi mateix, 'especialista en radiofisica hospitalaria ha de fer una validaci6 dels
indicadors dosimétrics dels equips de radiodiagnostic i radiologia intervencionista, amb
una periodicitat anual i després d’intervencions en els equips que puguin afectar la dosi o
la qualitat d’imatge, aixi com de la utilitzacié adequada de les técniques.

7. En el cas d’equips de risc radioldgic baix i complexitat baixa, com els de
radiodiagnostic dental intraoral, densitometria 0ssia i podologics, la realitzacio de les
proves i validacions que preveuen els apartats 5 i 6 ’ha de comprovar, en tot cas, un
especialista en radiofisica hospitalaria, que ha de determinar el procediment oportu sobre
aixo.

8. El titular del centre sanitari ha de tenir prevista I'adopcié de les mesures
necessaries per corregir I'eventual funcionament inadequat o defectués de I'equip
medicoradioldgic en uUs, aixi com 'aplicacio de criteris especifics d’acceptabilitat de I'equip,
europeus o d’organitzacions internacionals de solvéncia reconeguda, per a I'adopcio de les
mesures correctores apropiades, inclosa la retirada de servei d’aquest, amb I'informe del
responsable de la unitat assistencial corresponent. Amb aquesta finalitat, les mesures i els
criteris anteriors s’han de recollir en els programes de garantia de qualitat corresponents
de les unitats assistencials.

9. En particular, s’han d’observar les prescripcions segients:

a) Queda prohibit I'is clinic d’equips de fluoroscopia sense un dispositiu que controli
automaticament la taxa de dosi, o sense un intensificador d’imatge o un dispositiu similar.

b) Els equips utilitzats per a radioterapia mitjangant feixos externs que funcionin amb
una energia nominal superior a 1 megaelectré-volt (MeV) han de tenir un dispositiu de
verificacio dels parametres de tractament més importants.

c) Els equips utilitzats per a radiologia intervencionista han de tenir un dispositiu o
una funcié per informar el professional sanitari habilitat i els encarregats dels aspectes
practics dels procediments médics sobre la quantitat de radiacié produida per I'equip
durant el procediment.
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d) Qualsevol equip utilitzat per a radiologia intervencionista i tomografia computada i
qualsevol equip nou utilitzat als efectes de planificacié, simulacié i verificacié han de tenir
un dispositiu o una funcié per informar el professional sanitari habilitat, al final del
procediment, sobre els parametres pertinents per avaluar la dosi al pacient.

e) Els equips utilitzats per a radiologia intervencionista i tomografia computada, aixi
com els equips que es destinin exclusivament a Us pediatric, programes de cribratge
sanitari o a procediments que impliquin dosis altes al pacient, han de tenir la capacitat de
transferir la informacié que preveu el paragraf d) d’aquest apartat al registre de I'exploracio.

f) Sense perjudici del que disposen els paragrafs c), d) i e), els nous equips de
radiodiagnodstic médic que produeixin radiacions ionitzants han de tenir un dispositiu, o un
mitja equivalent, per informar el professional sanitari habilitat sobre els parametres
pertinents per avaluar la dosi al pacient.

Article 17. Estimaci6 de les dosis a la poblacié.

Les autoritats sanitaries competents han de garantir que la distribucié de I'estimacio de
les dosis individuals degudes a exposicions mediques amb finalitats de radiodiagnostic i
radiologia intervencionista estigui determinada, per a la poblacié i els grups de referéncia
significatius d’aquesta, els resultats de la qual s’han de remetre a I'drgan directiu del
Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar Social que assumeixi les funcions en matéria de
coordinacié de la vigilancia en salut publica.

Article 18. Vigilancia.

L’autoritat sanitaria competent, a través de les facultats especifiques d’inspeccio i
control que li siguin propies, ha de vigilar el compliment del que estableix aquest Reial
decret i, si és necessari, ha de proposar les mesures correctores oportunes.

Article 19. Infraccions i sancions.

L'incompliment del que estableix aquest Reial decret constitueix una infraccio
administrativa en matéria de sanitat o de salut publica, i és objecte de sancié administrativa,
amb la instruccio prévia de I'expedient administratiu oportt, de conformitat amb el que
preveu, segons que correspongui, el capitol VI del titol | de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat, o el titol VI de la Llei 33/2011, de 4 d’octubre, general de salut publica.

Disposici6é addicional primera. Auditoria.

Els sistemes d’auditoria dels programes de garantia de qualitat que preveuen els reials
decrets 1841/1997, de 5 de desembre, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat en
medicina nuclear, 1566/1998, de 17 de juliol, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat
en radioterapia, i 1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s’estableixen els criteris de
qualitat en radiodiagnostic, s’han d’adequar al que preveu aquest Reial decret.

Disposicié addicional segona. Habilitacioé especial per a professionals de la podologia.

S’autoritza els professionals de la podologia per fer Us, amb caracter autonom, de les
instal-lacions o els equips de radiodiagnostic propis de la seva activitat, en 'ambit de les
seves competéncies.

Disposicié addicional tercera. Requisits dels equips.

En relacié amb els requisits dels equips medicoradioldgics que estableix I'article 16.9,
paragrafs b), c) i e), els equips instal-lats amb anterioritat al 6 de febrer de 2018 estan
exempts dels requisits esmentats.
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Disposicié addicional quarta. Aplicabilitat d’altres disposicions.

El que estableix aquest Reial decret és aplicable sense perjudici de les funcions
encomanades per la normativa vigent al Consell de Seguretat Nuclear pel que fa a les
exposicions meédiques, i de les facultats relatives a la concessié de les llicéncies d’operador
i supervisor d’instal-lacions radioactives per a radioterapia i medicina nuclear i les
acreditacions per dirigir i operar instal-lacions de diagnostic médic.

Disposicié addicional cinquena. No increment de despesa publica.

Aquest Reial decret no implica cap increment de dotacions o retribucions, ni de
despeses de personal, ni de qualssevol altres despeses al servei del sector public. Aixi
mateix, no implica cap disminucié d’ingrés per a la hisenda publica estatal i s’ha de portar
a terme amb les disponibilitats pressupostaries existents.

Disposici6é derogatoria Unica. Derogacié de normativa.

Queden derogades les normes del mateix rang o inferior en el que s’oposi al que
disposa aquest Reial decret i, en particular, el Reial decret 1132/1990, de 14 de setembre,
pel qual s’estableixen mesures fonamentals de proteccié radioldgica de les persones
sotmeses a examens i tractaments médics, i el Reial decret 815/2001, de 13 de juliol,
sobre justificacié de I'is de les radiacions ionitzants per a la proteccio radioldgica de les
persones en exposicions médiques.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucio
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinaci6é general de la sanitat.

Disposicio final segona. Incorporacié del dret de la Unié Europea.

Mitjangcant aquest Reial decret s’incorporen al dret espanyol el capitol VII, I'article 83 i
els articles 1, 2, 4, 5, 6, 14, 18, 19, 77, 78 i 96, pel que fa a exposicions mediques, de la
Directiva 2013/59/Euratom del Consell, de 5 de desembre de 2013, per la qual s’estableixen
normes de seguretat basiques per a la proteccio contra els perills derivats de I'exposicié a
radiacions ionitzants, i es deroguen les directives 89/618/Euratom, 90/64/Euratom, 96/29/
Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom.

Disposici6 final tercera. Facultats de desplegament i execucié.

S’habilita la persona titular del Ministeri de Sanitat, Consum i Benestar Social perque,
en I'ambit de les seves competencies, dicti les disposicions necessaries per al
desplegament i 'execucioé del que estableix aquest Reial decret.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.
Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacio en el «Butlleti Oficial de I'Estat».
Oviedo, 18 d’octubre de 2019.
FELIPE R.

La ministra de Sanitat, Consum i Benestar Social,
MARIA LUISA CARCEDO ROCES
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ANNEX
Definicions

1. Auditoria clinica. Examen o revisio sistematics de procediments medicoradiologics
que té per objecte millorar la qualitat i el resultat de la cura del pacient, gracies a una revisio
estructurada de les practiques mediques radiologiques, els procediments i els resultats, tenint
en compte les normes aprovades per al bon procediment medicoradiologic, amb la modificacio
de practiques quan sigui apropiat i I'aplicacié de noves normes quan sigui necessari.

2. Control de qualitat de I'equipament. Vigilancia, avaluacié i manteniment, en els
nivells exigits, de totes les caracteristiques de funcionament dels equips que poden ser
definides, mesurades i controlades. El control de qualitat de I'equipament forma part del
programa de garantia de qualitat.

3. Cribratge sanitari. Procediment que consisteix en I'is d’equips medicoradiologics
per al diagnostic precog en grups de poblacio de risc.

4. Dosimetria clinica. Conjunt de procediments i técniques necessaris per estimar la
distribucio de la dosi absorbida en els drgans i teixits irradiats.

5. Dosimetria fisica. Conjunt de procediments i técniques que té per objecte la
mesura i I'establiment de variables dosimétriques amb que es caracteritzen les fonts i els
equips emissors de radiacio i, en general, qualsevol procés de mesura de radiacions
ionitzants destinat a determinar una magnitud dosimétrica.

6. Dosi efectiva. Suma de les dosis equivalents ponderades en tots els teixits i organs
del cos a causa d’exposicions internes i externes. La unitat de dosi efectiva és el sievert (Sv).

7. Dosi equivalent. Dosi absorbida en el teixit o I'6rgan, ponderada en funcié del tipus
i la qualitat de la radiacio. La unitat per a la dosi equivalent és el sievert (Sv).

8. Exposicio. Accio i efecte de sotmetre les persones a radiacions ionitzants,
procedents de I'exterior de I'organisme (exposicié externa) o bé interiors d’aquest
(exposicio interna).

9. Exposicié accidental. Exposicié diferent de la planificada amb finalitats cliniques
que, com a consequéncia d’'un esdeveniment imprevist i no volgut, pateix una persona
sotmesa a una exposicié médica.

10. Exposicié meédica. Exposici6 a qué se sotmeten pacients o persones
asimptomatiques en el marc del seu propi diagnostic o tractament médic, dental o
podologic, destinada a beneficiar-ne la salut o el benestar, aixi com I'exposicié a que se
sotmeten les persones cuidadores i les persones voluntaries en la recerca médica o
biomédica.

11. Exposicié no intencionada. Exposicié médica que és significativament diferent de
I'exposicié médica prevista amb un proposit determinat.

12. Garantia de qualitat. Totes les accions planificades i sistematiques que sén
necessaries per oferir la seguretat suficient que una estructura, un sistema, un component
o un procediment funcionen satisfactoriament d’acord amb les normes aprovades.

13. Indicadors dosimétrics. Magnituds proporcionades pels equips medicoradiologics
relacionades amb la quantitat de radiacié6 emesa que, sense implicar un reflex directe de
les dosis absorbides i una vegada validades, es poden utilitzar com a base, amb les
correccions oportunes i els parametres técnics corresponents, per proporcionar una
estimacio raonable de la dosi rebuda pel pacient.

14. Instal-lacid6 medicoradiologica. Instal-lacié on es duen a terme procediments
medicoradiologics.

15. Medicoradiologic. Relatiu a procediments de radiodiagnostic, medicina nuclear i
radioterapia, aixi com a procediments de radiologia intervencionista o altres usos médics
de les radiacions ionitzants amb finalitats de planificacio, guia i verificacié.

16. Nivells de referéncia per al diagnostic. Nivells de dosi en les practiques de
radiodiagnostic médic o radiologia intervencionista o, en el cas de radiofarmacs, nivells
d’activitat per a examens tipus de grups de pacients de talla estandard, o maniquins
estandard per a tipus d’equips definits de manera general, tractant-se de procediments
estandard i quan s’aplica una bona practica, amb vista al diagnostic i al funcionament tecnic.
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17. Persones cuidadores. Persones que, fora de la seva ocupacid, conscientment i
voluntariament, se sotmeten a una exposicié a radiacions ionitzants, i col-laboren en
'assisténcia i el benestar de persones que estan sotmeses o s’han sotmés a exposicions
mediques.

18. Persones voluntaries. Persones que se sotmeten voluntariament a una exposicio
médica en ocasio de la seva participacio en projectes de recerca médica o biomédica.

19. Prescriptor. Metge, odontdleg o un altre professional sanitari autoritzat per
remetre persones perqué se sotmetin a procediments medicoradioldgics, d’acord amb els
requisits establerts, a un professional sanitari habilitat.

20. Procediment medicoradiologic. Qualsevol procediment que doni lloc a una
exposicié médica.

21. Procediments medicoradiologics. Aspectes practics. Execucié fisica d’'una
exposicié médica i qualsevol dels seus aspectes auxiliars, com el maneig i I's d’equips
medicoradiologics, I'avaluacio de parametres técnics i fisics (incloses les dosis de radiacio),
el calibratge i el manteniment d’equips, la preparacié i 'administracié de mitjans de contrast
i radiofarmacs i el processament d’imatges.

22. Professional sanitari habilitat. Professional de la medicina especialista, de
I'odontologia o la podologia, en I'ambit de les seves competéncies, autoritzat per assumir
la responsabilitat clinica d’'una exposicié médica individual. S’hi inclouen també
professionals de la infermeria, en 'ambit de les seves competéncies, que exerceixin la
seva activitat en el marc de les exposicions médiques.

23. Radiodiagnostic. Relatiu a la medicina nuclear per a diagnostic in vivo, a la
radiologia médica diagnostica que utilitza radiacions ionitzants, a la radiologia odontologica
i a la radiologia podologica.

24. Radiologia intervencionista. Us de raigs X en tecnologies d’obtencié d’'imatges
per facilitar la introduccié i guia de dispositius en el cos als efectes de diagnostic o
tractament.

25. Radioterapéutic. Relatiu a la radioterapia, inclosa la medicina nuclear amb
finalitats terapéutiques.

26. Restriccio de dosi. Restriccié de les dosis individuals esperables, utilitzada per
definir la gamma d’opcions considerades en el procés d’optimitzacié per a una font de
radiacié determinada en situacions d’exposicié planificades.

27. Succés significatiu. Incident, esdeveniment o circumstancia, relacionats amb I'iis
de radiacions ionitzants amb finalitats cliniques, que ha ocasionat un dany innecessari a
un pacient o ho podria haver fet.

28. Técnic/a habilitat/ada. Professional sanitari proveit de la titulacié de técnic/a
superior en imatge per al diagnostic i medicina nuclear o en radioterapia i dosimetria
habilitat com a operador, en 'ambit de les seves competéncies, en els aspectes practics
dels procediments medicoradiologics. S’hi inclouen també els professionals proveits de
qualificacions de la familia professional sanitat acreditats com a operadors d’instal-lacions
de raigs X amb finalitats de diagnostic medic, aixi com en I'ambit de les seves
competéncies, en els aspectes practics dels procediments medicoradiologics.

29. Treballador/a exposat/ada. Persona que, treballant, per compte propi o d’altri,
esta sotmesa a una exposicio en la feina duta a terme en I'ambit de les exposicions
médiques, que pot rebre dosis que superin algun dels limits de dosi per als membres del
public.
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