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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD

16649 Real Decreto 673/2023, de 18 de julio, por el que se establecen los criterios
de calidad y seguridad de las unidades asistenciales de medicina nuclear.

La evolucién del conocimiento cientifico, el desarrollo de tecnologias innovadoras y la
creciente disponibilidad de nueva evidencia médica han venido produciendo, en los
ultimos afios, un considerable aumento en las capacidades y recursos diagnosticos y
terapéuticos utilizados en la practica clinica, de manera muy significativa en lo que se
refiere a los relacionados con la aplicacion de las radiaciones ionizantes a estos fines. Ello
se ha traducido en un notable incremento en el nimero y complejidad de procedimientos,
tanto diagnésticos como terapéuticos, que utilizan radiaciones ionizantes y en la aparicion
y continuo desarrollo de nuevas técnicas, equipos y dispositivos vinculados a su uso.

Dicha situacién ha determinado un importante crecimiento, en términos absolutos y
relativos, del volumen de exposiciones médicas registradas y, paralelamente, del riesgo
asociado a las mismas, lo que conlleva, en consecuencia, la obligacion y necesidad de
garantizar, y mejorar correlativamente, la proteccion radiolégica de las personas
expuestas, basicamente mediante la aplicacion del maximo rigor en los procesos, tanto
generales como particulares, de justificacion y optimizacion de las exposiciones que se
llevan a cabo en las diferentes unidades asistenciales que utilizan este tipo de
radiaciones, ya sea con finalidad diagnéstica o terapéutica.

Todo lo cual implica que las unidades asistenciales de radiodiagnostico, radioterapia
y medicina nuclear han de continuar adecuando su estructura, recursos, organizacion y
funcionamiento a los parametros de suficiencia, eficacia y seguridad que impone la
actual evidencia cientifica, alcanzando los maximos estandares de calidad y seguridad
exigibles a organizaciones de sus caracteristicas y responsabilidades. En este sentido,
los programas de garantia de calidad y seguridad aparecen como el instrumento
determinante para la consecucion de los anteriores objetivos, constituyendo, ademas de
una eficaz herramienta para la gestién de estas unidades, el elemento imprescindible
para garantizar la calidad del resultado diagnéstico o terapéutico, minimizando
simultdneamente el riesgo para el paciente.

El Real Decreto 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios
de calidad en medicina nuclear, el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se
establecen los criterios de calidad en radioterapia, y el Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, exigieron
la implantaciéon de programas de garantia de calidad en las citadas unidades, al tiempo
que demandaban para sus procedimientos los requisitos, protocolos y condiciones que la
regulacion y las recomendaciones nacionales e internacionales vigentes en aquel
momento imponian en materia de proteccion radiolégica de las personas sometidas al
efecto de las radiaciones ionizantes con motivo de exadmenes o tratamientos médicos.

El Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacion del
uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas con
ocasién de exposiciones médicas, ha incorporado a nuestro ordenamiento juridico, en
todo lo relativo a las exposiciones médicas, 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,
estableciendo los principios basicos de justificacion y optimizacion de las exposiciones
médicas y la forma en que los diferentes requisitos, parametros o condiciones derivados
del desarrollo de dichos principios han de ser contemplados en los programas de
garantia de calidad y seguridad de las unidades asistenciales de radiodiagnéstico,
radioterapia y medicina nuclear, lo que conlleva, en primera instancia, la necesidad de
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revisar y adecuar los criterios de calidad por los que se rigen estos servicios a las
previsiones genéricas y referencias particulares contenidas en el citado real decreto, lo
gue constituye el principal objetivo de la presente disposicion.

En consecuencia con lo anterior y con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en
el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, resulta necesario realizar las modificaciones
precisas en la normativa basica reguladora en la materia, representada, por lo que se
refiere a las unidades asistenciales de medicina nuclear, por el Real Decreto 1841/1997,
de 5 de diciembre, para propiciar su aplicacion homogénea en todo el territorio nacional y
posibilitar los desarrollos oportunos por las administraciones sanitarias autonémicas en
el ejercicio de sus competencias.

Por otra parte, la constante evolucién de los equipos médico-radiologicos, el
desarrollo de nuevas modalidades y la incorporacién de técnicas novedosas estan
determinando la rapida obsolescencia de los parametros, valores y medidas
tradicionalmente utilizados como requisitos para valorar la adecuacion de las técnicas
empleadas, la idoneidad de los procedimientos o la aceptabilidad de los equipos. Esta
circunstancia hace cuestionable el mantenimiento, en esta norma, de especificaciones
técnicas de esta naturaleza, resultando mas pertinente su sustitucion por las oportunas
referencias a protocolos y recomendaciones, nacionales o internacionales,
suficientemente  acreditados, = homologados y  consensuados, subrayando,
eventualmente, su caracter o condicion de referente minimo, basico o esencial.

Como novedad, se crea la Comision de garantia de calidad y seguridad en medicina
nuclear en todos los centros sanitarios donde existan estas unidades o servicios, a fin de
implantar el correspondiente programa de garantia de calidad y seguridad, asi como
garantizar el seguimiento de los procesos asistenciales y su calidad, y la seguridad del
paciente.

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.

Este real decreto 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 adecuacion 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 adecuacion y
actualizacion de los criterios y estandares de calidad de las unidades asistenciales de
medicina nuclear a las disposiciones del Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre,
alcanzando con ello los maximos niveles de seguridad exigibles. Desde la perspectiva de
la eficacia, el reglamento aprobado por real decreto se considera el instrumento juridico
idoneo para garantizar de la mejor forma y con la maxima seguridad juridica la
consecucion del objetivo pretendido.

El principio de proporcionalidad se acredita porque este real decreto contiene la
regulacion imprescindible para atender la necesidad de aplicacion y desarrollo del citado
Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, en lo referente a las unidades asistenciales de
medicina nuclear, no existiendo la posibilidad de adoptar otras medidas menos
restrictivas de derechos o que impongan menos obligaciones a los destinatarios que las
gue resultan necesarias para garantizar los indispensables niveles de suficiencia,
eficacia y seguridad que impone la actual evidencia cientifica y son exigibles a
organizaciones de sus caracteristicas.

La adaptacion al principio de seguridad juridica queda asimismo acreditada porque la
norma es coherente con el resto del ordenamiento juridico y favorece la certidumbre y
claridad del mismo, al proporcionar criterios més precisos sobre las disposiciones del real
decreto al que sustituye.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2023-16649



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO Zas3
Miércoles 19 de julio de 2023 Sec.l. P&g. 103990

La adecuacion al principio de transparencia se justifica y se ha materializado
mediante la participacion ofrecida a personas expertas o interesadas en la elaboracién
de la norma, incluyendo el acceso a los documentos propios del proceso de elaboracion,
asi como por el hecho de que la norma define claramente sus objetivos, reflejados en su
predmbulo y en la memoria que la acompafia.

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

En el proceso de elaboracion de este real decreto se ha consultado, entre otros, a las
comunidades auténomas, a las ciudades de Ceuta y Melilla y a la Federacion Estatal de
Municipios y Provincias, habiéndose realizado la consulta publica previa y el
correspondiente tramite de audiencia e informacion publicas. Igualmente, ha sido sometido
al procedimiento de notificacion previsto en el articulo 33 del Tratado constitutivo de la
Comunidad Europea de la Energia Atomica.

El presente real decreto, que tiene caracter de norma basica, serd de aplicaciéon en
todo el territorio nacional y se adecta al orden constitucional de distribucion de
competencias, dictdndose de conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad, de acuerdo con el Consejo de
Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 18 de julio
de 2023,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El objeto del presente real decreto es establecer los criterios de calidad de las
unidades asistenciales de medicina nuclear para asegurar la justificacion y la
optimizaciébn en el uso de radiofarmacos y otras sustancias radiactivas en
procedimientos diagnoésticos y terapéuticos y la mejora de la proteccion radioldgica y la
seguridad del paciente y de todas las personas relacionadas con estos procesos.

2. Este real decreto se aplicara a todas las unidades asistenciales de medicina
nuclear definidas como U.87 en el anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

En estas unidades asistenciales ademas del diagnostico y tratamiento mediante la
utilizacion de fuentes radiactivas no encapsuladas se realizaran acciones de prevencion
e investigacion, las cuales deberan estar dotadas con los recursos humanos propios o
externalizados y materiales necesarios para llevar a cabo su labor.

Articulo 2. Programa de garantia de calidad y seguridad en medicina nuclear.

1. A los efectos previstos en el articulo anterior, sera obligatorio implantar en todas
las unidades asistenciales de medicina nuclear, desde su puesta en funcionamiento, un
programa de garantia de calidad y seguridad, que debera estar basado en protocolos
nacionales o internacionales, guias, recomendaciones, actualizadas, a los que se hara
referencia explicita en el mismo, y cuyo cumplimiento habra de ser auditado, en los
términos que se establecen en el articulo 19, por la autoridad sanitaria competente.

2. Dicho programa incluira, en todo caso, los siguientes aspectos:

a) Los criterios de justificacion general de las exposiciones debidas a la
administracion de radiofarmacos.

b) Los criterios de optimizacién de la administracion de radiofarmacos.

c) Los protocolos correspondientes a cada tipo de procedimiento, en los previstos
en el articulo 5.2.
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d) Las referencias a las medidas del control de calidad de los radiofarmacos,
recogidas en el programa de garantia de calidad y seguridad de la unidad de
radiofarmacia si se dispone de ellas, y que deberan ser exigidas, en los demas casos, al
productor o suministrador del radiofarmaco.

e) El programa de control de calidad del equipamiento.

f) Los criterios de aceptabilidad del equipamiento.

g) La metodologia utilizada para la estimacion de la dosis absorbida en pacientes
sometidos a pruebas diagndsticas o a terapia, incluyendo la dosis debida a equipos
emisores de radiaciones ionizantes que formen parte de equipos hibridos, si los hubiera.

h) Las reglas relativas a la adaptacion de los procedimientos en situaciones
especiales: nifios, embarazo, lactancia y otras posibles situaciones de mayor riesgo.

i) La justificacion de los nuevos tipos de procedimientos diagnésticos o
terapéuticos, basada en los correspondientes estudios, evidencia publicada o ensayos
clinicos correspondientes.

i) Los recursos minimos humanos y materiales necesarios para realizar los
procedimientos.

k) Las responsabilidades, obligaciones y nivel de autoridad de las personas que
trabajan en la unidad asistencial.

[) La informacion e instrucciones para la proteccion radiolégica de cuidadores,
voluntarios y personas en contacto con pacientes, asi como las restricciones de dosis
gue en su caso procedan.

m) Las responsabilidades especificas y contribuciones del especialista en
radiofisica hospitalaria en relacion con la unidad asistencial y su grado de implicacion en
los distintos aspectos de la actividad de la misma y del propio desarrollo del programa,
que seran como minimo las recogidas en el articulo 12 del Real Decreto 601/2019, de 18
de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para
la proteccion radioldgica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

n) El plan de formacion continuada.

) Los criterios de actuacion en caso de administracion inadecuada de radiofarmacos.

0) Los sistemas de analisis de riesgo y de registro de exposiciones accidentales o
no intencionadas y de notificacion de incidentes.

p) Las medidas a adoptar ante un eventual funcionamiento inadecuado o
defectuoso o ante la obsolescencia del equipo médico-radiolégico.

g) Los procedimientos de evaluacion de la aplicacién y desarrollo del programa.

r) Los niveles de referencia diagnoésticos utilizados, de acuerdo con el articulo 7.1 y
la definicion recogida en el punto 16 del anexo «Definiciones» del Real
Decreto 601/2019, de 18 de octubre.

3. El programa de garantia de calidad y seguridad constar4 por escrito, se
mantendrd actualizado y estara siempre a disposicion de la autoridad sanitaria
competente, a los efectos tanto de auditoria como de vigilancia mencionados en los
articulos 19 y 20 respectivamente.

Articulo 3. Obligaciones de la persona titular del centro sanitario.

1. La persona titular del centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencial de
medicina nuclear estara obligada a:

a) Crear la Comisidn de garantia de calidad y seguridad en medicina nuclear para
la confeccidn, desarrollo y seguimiento del programa de garantia de calidad y seguridad.

b) Implantar el programa de garantia de calidad y seguridad y designar al
responsable de su ejecucion.

c) Remitir un ejemplar del programa de garantia de calidad y seguridad a la
autoridad sanitaria competente, antes de comenzar la actividad de la unidad asistencial
de medicina nuclear, y siempre que se instalen nuevos equipos o se introduzcan nuevas
técnicas o procedimientos.
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d) Proveer ala Comision de garantia de calidad y seguridad en medicina nuclear de
los medios necesarios para el adecuado desarrollo de sus funciones.

e) Garantizar que la realizacion de los procedimientos clinicos incluidos en el
programa de garantia de calidad y seguridad es supervisada, en todo caso, por un
médico especialista en medicina nuclear.

f) Adoptar las medidas previstas en el articulo 14.1 del Real Decreto 601/2019,
de 18 de octubre, en relacion con exposiciones accidentales o no intencionadas v,
especificamente, las contempladas en el articulo 9 de la presente disposicion.

g) Garantizar el cumplimiento del derecho y la obligacion que concierne a todo el
personal de la unidad de actualizar sus conocimientos, relativos a la proteccién
radiolégica y seguridad del paciente, mediante la participacion en las oportunas
actividades de formacion continuada.

h) Dejar constancia documental, anualmente, de los resultados obtenidos en el
desarrollo del programa de garantia de calidad y seguridad.

Con independencia de lo establecido en los apartados anteriores, la persona titular
del centro sanitario podra encomendar la realizacidon de estas obligaciones a una o0 mas
personas designadas al efecto, de acuerdo con la legislacién vigente.

2. Asimismo, la persona titular del centro sanitario nombrara al médico responsable
de la unidad asistencial de medicina nuclear, que debera ser un médico especialista en
medicina nuclear.

En los centros sanitarios jerarquicamente organizados, el responsable de la unidad
asistencial serd, en todo caso, el jefe de dicha unidad.

Articulo 4. Comisién de garantia de calidad y seguridad en medicina nuclear.

1. En los centros sanitarios donde esté ubicada una unidad asistencial de medicina
nuclear se constituird la Comision de garantia de calidad y seguridad en medicina
nuclear, como érgano colegiado de asesoramiento de la direcciéon e integrada en la
Comision central de garantia de calidad u 6rgano equivalente del centro.

2. La Comision de garantia de calidad y seguridad en medicina nuclear estara
constituida por representantes de la direcciobn y administracién del centro, personas
responsable de la ejecucion del programa de garantia de calidad y seguridad,
especialistas, técnicas y profesionales de la enfermeria de la unidad asistencial de
medicina nuclear, especialistas de la unidad de radiofisica y de la unidad de
radiofarmacia hospitalaria en caso de existir en el centro sanitario y otras personas con
las funciones que se determinen en su reglamento de funcionamiento.

3. La Comision de garantia de calidad y seguridad en medicina nuclear se regira
por las normas establecidas en la Seccion 3.2, del capitulo Il del titulo preliminar de la
Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y por las
previsiones que sobre los 6rganos colegiados se establecen en la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

4. La Comision de garantia de calidad y seguridad en medicina nuclear se dotara
de un reglamento de funcionamiento interno, en el que se detallaran sus funciones. En
todo caso, le corresponde:

a) Aprobar el programa de garantia de calidad y seguridad, asi como sus
modificaciones en los casos que procedan.

b) Aprobar la puesta en marcha de nuevos equipos o la introduccién de nuevas
técnicas.

c) Aprobar el sistema de analisis de riesgos, de registro y analisis de sucesos que
conlleven o puedan conllevar exposiciones accidentales o no intencionadas, y el
correspondiente sistema local de notificacion y aprendizaje de incidentes.

d) Y realizar el seguimiento de cuantas medidas se estimen oportunas para la
mejora de la calidad y la seguridad en medicina nuclear.
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Articulo 5. Procedimientos en medicina nuclear.

1. En las unidades asistenciales de medicina nuclear, el médico/a especialista en
medicina nuclear sera responsable de:

a) Valorar para cada paciente la correcta indicacion del procedimiento, y, en su caso,
definir posibles alternativas al mismo, sin riesgo radiolégico o con menor riesgo radiologico.

b) Elegir los radiofarmacos apropiados necesarios para el diagnostico o la terapia.

c) Prescribir el radiofarmaco a utilizar y actividad a administrar.

d) Definir volumenes u 6rganos de interés, asi como, eventualmente, objetivos o
restricciones de dosis.

e) Dirigir y supervisar la realizacion de los procedimientos.

f) Emitir el informe final, en el que se indiquen los hallazgos patolégicos o la
evaluacion del procedimiento y en el que se adjunte el informe de los datos dosimétricos
suministrado por el especialista en radiofisica hospitalaria.

2. Las unidades asistenciales de medicina nuclear dispondran de protocolos
escritos para cada tipo de procedimiento, elaborados con la participacion del especialista
en radiofisica hospitalaria y demas profesionales que se considere oportuno, de manera
que pueda optimizarse la dosis absorbida recibida por los pacientes como consecuencia
del acto médico. Dichos protocolos, que constaran en el programa de garantia de calidad
y seguridad, se actualizaran periédicamente y se revisaran siempre que se introduzcan
modificaciones o nuevas técnicas o procedimientos, y cada vez que se obtengan nuevas
evidencias sobre su efectividad y/o riesgos derivados.

3. Asimismo, el programa de garantia de calidad y seguridad contemplard las
correspondientes adaptaciones de los procedimientos en las exposiciones en la infancia,
las relativas a la proteccién especial en embarazo y lactancia y otras posibles situaciones
de mayor riesgo, con las correspondientes referencias a la evaluacion de dosis y
verificacion de la actividad administrada en estos casos. Para la estimacion de las dosis
absorbidas impartidas a estos pacientes, se utilizard la metodologia definida en el
programa de garantia de calidad y seguridad.

4. Los procedimientos relativos a exploraciones diagnésticas o procedimientos
terapéuticos con radiofarmacos a mujeres con capacidad de procrear, gestantes o en
periodo de lactancia, contendran las medidas que deben tomarse para reducir los
riesgos al minimo. El médico especialista en medicina nuclear responsable prestara
especial atencién en estos casos a la justificacion, la urgencia y la optimizacion del
procedimiento, teniendo en cuenta los efectos tanto para la mujer como para el feto o el
lactante. En las solicitudes de este tipo de exploraciones o tratamientos debera constar si
la paciente se encuentra embarazada o en periodo de lactancia.

5. Los aspectos préacticos correspondientes a estos procedimientos deberan ser
ejecutados por personal sanitario y técnico debidamente cualificado para la
administracion de radiofarmacos o para la utilizacion del equipamiento y con la
capacitacién requerida en proteccién radiolégica, debiendo ser supervisada la realizacién
de todos los aspectos practicos, en todo caso, por un médico especialista en medicina
nuclear de presencia fisica.

Articulo 6. Administracion de radiofarmacos.

1. Toda administracion de radiofarmacos con fines de diagndstico o terapia debera
estar previamente justificada, teniendo en cuenta los objetivos especificos de la
exposicion y las caracteristicas de la persona afectada, atendiendo en todo caso a los
criterios establecidos al efecto en el programa de garantia de calidad y seguridad. Tanto
el/la médico/a prescriptor/a como el/la médico/a especialista en medicina nuclear
deberan involucrarse en el proceso de justificacion al nivel adecuado a su
responsabilidad, quedando a criterio del/la médico/a especialista en medicina nuclear la
decision final de la justificacion del procedimiento.
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2. La administracion de radiofarmacos con fines de diagnéstico o terapia se llevara
a cabo bajo la direccidn, responsabilidad y supervisién de un/a médico/a especialista en
medicina nuclear de presencia fisica, que previamente habra realizado una validacion
individualizada de cada solicitud, atendiendo a la idoneidad de la misma, estudios
anteriores y cualquier otra informacion relevante.

3. Se realizara la verificacion de todas las actividades administradas, a fin de
garantizar que coinciden con las seleccionadas por el/la especialista.

4. En el caso de una administracion inadecuada de radiofarmacos o cuando el nivel
de riesgo asi lo indique a criterio de la persona especialista en medicina nuclear, la
persona especialista en radiofisica hospitalaria realizara un informe dosimétrico con la
estimacién de la dosis absorbida recibida por el paciente a la mayor brevedad y emitira
un informe escrito en el que constaran las dosis absorbidas.

El/lLa médico/a especialista en medicina nuclear prestar4 especial atencion al
paciente, poniendo en marcha los mecanismos necesarios para reducir en lo posible
dicha dosis y emitird un informe escrito, en el que se anexaran el informe dosimétrico
indicado en el parrafo anterior y los resultados de las acciones llevadas a cabo para
reducirlas. Si la gravedad del caso lo requiere, remitird el mencionado informe a la
persona titular del centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencial de medicina
nuclear y a la autoridad sanitaria competente.

Articulo 7.  Administraciones de radiofarmacos con fines diagnésticos.

1. En las aplicaciones de radiofarmacos con fines diagnésticos, el/la médico/a
especialista en medicina nuclear se responsabilizara de que la exposicién de los
pacientes sea la minima compatible con el diagnéstico que se persigue y de que se
pongan los medios necesarios para evitar la repeticion de la administracion de
radiofarmacos por falta de calidad diagnéstica o por otras causas, debiendo valorar toda
la informacién relevante obtenida de exploraciones previas, para evitar examenes
adicionales innecesarios.

Con esta finalidad, ellla médico/a especialista en medicina nuclear debera
seleccionar y prescribir el radiofarmaco y la actividad a administrar, a partir de las
indicaciones autorizadas para cada radiofarmaco, las caracteristicas del paciente y el
balance riesgo/beneficio, de acuerdo con protocolos establecidos por sociedades
cientificas nacionales competentes o por instituciones internacionales de reconocida
solvencia, que deberan constar en el programa de garantia de calidad y seguridad. Se
prestara especial atencion a la infancia y a pacientes con menoscabo funcional de algin
d6rgano que pueda repercutir en la absorcion y eliminacion del radiofarmaco.

Asi mismo, se deberan tener en cuenta los niveles de referencia para el diagnéstico
fijados por sociedades cientificas nacionales competentes o por instituciones
internacionales de reconocida solvencia, que deberan constar igualmente en el programa
de garantia de calidad y seguridad.

El/la médico/a especialista en medicina nuclear sera responsable de registrar la
actividad administrada en la historia clinica del paciente.

2. El/lla especialista en radiofisica hospitalaria debera evaluar la dosis absorbida
cuando el/la médico/a especialista en medicina nuclear lo considere necesario debido a
las caracteristicas del paciente, la naturaleza del radiofarmaco y la actividad
administrada, situaciones que deberan especificarse en el programa de garantia de
calidad y seguridad, y en las exposiciones que precisen de una adaptacién de los
procedimientos, como las indicadas en el articulo 5.3.

Articulo 8. Administracion de radiofarmacos con fines terapéuticos.

1. En las administraciones de radiofarmacos con fines terapéuticos, el/la médico/a
especialista en medicina nuclear responsable del tratamiento registrard la actividad
administrada en la historia clinica del paciente.
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2. Ella especialista en radiofisica hospitalaria debera evaluar la dosis absorbida
cuando el/la médico/a especialista en medicina nuclear lo considere necesario debido a
las caracteristicas del paciente, la naturaleza del radiofarmaco y la actividad
administrada, situaciones que deberan especificarse en el programa de garantia de
calidad y seguridad y en las exposiciones que precisen de una adaptacion de los
procedimientos, como las indicadas en el articulo 5.3.

3. Los procedimientos terapéuticos con radiofarmacos, en los proyectos de
investigacion y en los ensayos clinicos, se planificaran y se verificaran individualmente,
debiendo estar prevista en estos casos la realizacion de dosimetrias personalizadas, en
las que se determinara la dosis absorbida en los érganos y volimenes de interés
definidos por el/la médico/a especialista en medicina nuclear.

Articulo 9. Exposiciones accidentales y no intencionadas.

1. El programa de garantia de calidad y seguridad de la unidad asistencial de
medicina nuclear debera incluir un estudio del riesgo de exposiciones accidentales o no
intencionadas, mediante una metodologia recomendada por las sociedades cientificas
nacionales competentes o0 un organismo o institucion nacional o internacional de
reconocida solvencia, que incluya todos los procedimientos que se realizan y sea
evaluable con una periodicidad minima bienal y siempre que se obtenga nueva evidencia
sobre el riesgo asociado a dichos procedimientos.

2. A estos efectos, la Comision de garantia de calidad y seguridad en medicina
nuclear designara el equipo que realice el analisis de riesgos y la investigacion de
sucesos, compuesto por, al menos, una persona médica especialista en medicina
nuclear, otra especialista en radiofisica hospitalaria, una técnica superior en imagen para
el diagnostico y medicina nuclear y una profesional de enfermeria, que elabore
recomendaciones para minimizar la probabilidad y magnitud de exposiciones
accidentales o no intencionadas de personas sometidas a procedimientos diagndsticos o
terapéuticos de medicina nuclear.

3. Asimismo, el programa de garantia de calidad y seguridad de la unidad asistencial
de medicina nuclear incluird un sistema de registro y analisis de sucesos que conlleven o
puedan conllevar exposiciones accidentales o no intencionadas y el correspondiente
sistema local de notificacion y aprendizaje, que guarde proporcion con el riesgo radiolégico
asociado al procedimiento, que permita la clasificacién y codificacién de los incidentes a
notificar en funcién de la valoracién del riesgo y la repercusién clinica para el paciente y
que detalle las medidas implantadas para evitar que dicho suceso se repita.

4. La persona titular del centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencial de
medicina nuclear declarara a la autoridad sanitaria competente, a través del sistema de
notificaciones previsto en el articulo 14.2 del Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, la
existencia de sucesos significativos en relacién con exposiciones accidentales o no
intencionadas. Se le notificaran los resultados del andlisis de dichos sucesos y las
medidas correctoras adoptadas para evitarlos en un plazo no superior a treinta dias
naturales.

Articulo 10. Historia clinica.

En toda administracion de radiofarmacos para diagnéstico y tratamiento deberan
quedar registrados e incluidos en la historia clinica del paciente los siguientes datos:

a) El radiofarmaco administrado y la actividad del mismo, asi como la via de
administracion.

b) Los datos dosimétricos recogidos en el correspondiente informe dosimétrico, en
los casos y situaciones en los que se considere necesario, 0 estén asi previstos en el
programa de garantia de calidad y seguridad.

c) La estimacion de dosis en embrién o feto, en el caso de procedimientos
diagndsticos o terapéuticos en gestantes.
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d) Las administraciones inadecuadas.

e) Los efectos y reacciones adversas de los radiofarmacos, si se produjeran, con
independencia de su oportuna notificacion y comunicacion al érgano correspondiente,
conforme a la normativa vigente de aplicacion y mediante el procedimiento
reglamentariamente establecido.

f) El documento de consentimiento informado para la realizacion de la técnica
prescrita.

Articulo 11. Investigacién clinica.

1. Las administraciones de radiofarmacos por razones de investigacion médica o
biomédica estaran sometidas a todo lo dispuesto 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 Espafiol de Estudios Clinicos.

2. Las personas implicadas participaran voluntariamente y deberan haber sido
informadas previamente de los riesgos de la exposicién, debiéndose estar a lo dispuesto
en el articulo 9.2 del Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, en lo relativo a dosimetria
previa.

3. El radiofarmaco, la actividad administrada y la estimacion de las dosis
absorbidas recibidas por los voluntarios en los programas de investigacion constaran en
un informe final realizado por el/la especialista en medicina nuclear al que se adjuntara el
informe dosimétrico firmado por el/la especialista en radiofisica hospitalaria.

Articulo 12. Formacion continuada.

1. Todo el personal de las unidades asistenciales de medicina nuclear esta obligado
a actualizar y perfeccionar sus conocimientos y habilidades mediante la participacién
periddica en las correspondientes actividades de formacion continuada, conforme a las
previsiones y criterios del plan establecido al efecto en el programa de garantia de
calidad y seguridad.

2. La realizacién de estas actividades estard garantizada por la persona titular del
centro y sera supervisada por la persona responsable de la ejecucion del programa de
garantia de calidad y seguridad.

3. Los programas de formacién continuada contemplaran, para las diferentes
categorias de profesionales, los objetivos, contenidos, actividades e instrumentos de
evaluacion correspondientes a su titulacion, competencias y nivel de responsabilidad,
incluyendo, en todo caso, objetivos especificos en materia de proteccion radiolégica.

Toda persona profesional sanitaria que trabaje con un nuevo equipamiento tendra un
periodo previo de formacién en ese equipo.

Esta formacion sera acreditada por la autoridad sanitaria competente.

4. Con independencia de lo anterior, la instalacion de un nuevo equipo o la
implantacion de una nueva técnica requeriran de una formacién adicional especifica
previa a su uso clinico, en la que deberan implicarse los suministradores de los equipos,
y que deberd estar igualmente garantizada.

Articulo 13. Informacién al paciente.

1. Con anterioridad a la realizacion de un procedimiento terapéutico con
radiofarmacos o de un procedimiento diagnéstico en que por la naturaleza del
radiofarmaco o la actividad a administrar se considere necesario, el/la médico/a
especialista en medicina nuclear informara al paciente sobre los beneficios y posibles
riesgos asociados al mismo y sobre las medidas que debe tomar para reducir estos
ultimos, informacién que debera figurar en un documento de consentimiento informado,
gue tendra que ser firmado por el propio paciente o por su representante legal, de
acuerdo con los procedimientos reglamentariamente establecidos.
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2. Igualmente, el paciente debera recibir instrucciones por escrito sobre los riesgos
de las radiaciones ionizantes para las personas que puedan estar en contacto con él
como consecuencia de su proximidad al mismo y, también por escrito, sobre las
precauciones que debe tomar con objeto de restringir las dosis de estas personas hasta
donde sea razonablemente posible.

3. La informacidn mencionada en el parrafo anterior sobre los riesgos de los
procedimientos y su reduccién debera proporcionarse también a las personas voluntarias
gue participen en programas de investigacion, adecuandola al nivel del riesgo.

4. La anterior informacién e instrucciones deberan haber sido elaboradas por el/la
médico especialista en medicina nuclear, en colaboracion con el/la especialista en
radiofisica hospitalaria, de acuerdo con los criterios establecidos por las sociedades
cientificas competentes. Deberan constar en el programa de garantia de calidad y
seguridad de la unidad y ser entregadas antes de abandonar el hospital, la clinica u otros
centros sanitarios.

Articulo 14. Especialista en radiofisica hospitalaria.

1. Los centros sanitarios donde estén ubicadas las unidades asistenciales de
medicina nuclear, excepto los laboratorios de radioinmunoanalisis, dispondran de un/a
especialista en radiofisica hospitalaria, que actuarda o aportard asesoramiento
especializado, segun proceda, en relacién con las materias relativas a la dosimetria de la
radiacién y la optimizacién de la proteccion radiolégica de los pacientes u otras personas
sometidas a exposiciones debidas a procedimientos diagnésticos o terapéuticos de
medicina nuclear.

2. El/la especialista en radiofisica hospitalaria asumira, especificamente;

a) La responsabilidad de la dosimetria fisica y clinica para estimar la dosis
absorbida en el paciente u otras personas, incluyendo la seleccion del equipamiento y
procedimientos necesarios para su realizacion.

b) La realizacién de las pruebas de control de calidad de la instrumentacién para la
deteccion de radiacion, del equipamiento para formacion de imagen y de los sistemas de
tratamiento de imagenes y datos contenidos en el programa de garantia de calidad y
seguridad, definiendo los procedimientos e instrumentacion necesaria en cada caso.

c) Ademas, en otras actividades de la unidad asistencial de medicina nuclear,
participara en los aspectos siguientes:

1.° La optimizaciéon de la proteccién radiolégica del paciente y otras personas
sometidas a procedimientos diagndsticos o terapéuticos, incluidos la aplicacién y el uso
de niveles de referencia para diagnéstico.

2.° La preparacion de las especificaciones técnicas del equipo médico-radiol6gico y
del disefio de la instalacion,

3.° La realizacion de la prueba de aceptacion del equipo médico-radiolégico, la del
establecimiento del estado de referencia inicial y la de funcionamiento.

4.° La definicion y realizacién del control de calidad de la instrumentacion, del
equipamiento y de los sistemas de tratamiento de imagenes y datos.

5. El andlisis y registro documental de sucesos que conlleven o puedan conllevar
exposiciones accidentales o no intencionadas.

6.° La seleccion del equipo necesario para realizar mediciones de proteccién
radiologica.

7.° La formacién de los especialistas, de los técnicos y de los profesionales de
enfermeria, asi como otros profesionales sanitarios que se consideren, en aspectos
pertinentes de la proteccion radiolégica.

8.° La elaboracion del programa de garantia de calidad y seguridad, colaborando a
tal fin con los responsables de su confeccion.

9.° La vigilancia de las instalaciones médicas-radioldgicas.
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3. Asimismo, ellla especialista en radiofisica hospitalaria se implicarda en los
procedimientos terapéuticos de medicina nuclear y, de forma muy directa, en aquellos
considerados no estandares.

Articulo 15. Pruebas de aceptacion del equipamiento.

1. Los equipos de medicina nuclear que se pongan en funcionamiento seran
sometidos a una prueba previa a su uso clinico que determinara su aceptacion, y servira
de base para establecer el estado de referencia inicial.

2. Las pruebas de aceptacion de los equipos, que tendran que estar detalladas en
las especificaciones de compra, debera realizarlas el suministrador del equipamiento en
presencia del/la especialista en radiofisica hospitalaria. La empresa suministradora
elaborara un informe indicando el resultado de las pruebas de aceptacion.

3. Se consideraran requisitos minimos exigibles para la aceptacion el cumplimiento
de las caracteristicas técnicas expresadas en la oferta del suministrador y la adecuacién
de los resultados de las pruebas de aceptacién a los niveles y tolerancias previstos en
los protocolos nacionales o internacionales aplicables, a los que se hara referencia
explicita en el programa de garantia de calidad y seguridad y que contendran como
minimo las pruebas indicadas como esenciales en el Protocolo de Control de Calidad de
la Instrumentacion en Medicina Nuclear publicado por las sociedades cientificas
nacionales competentes.

4. Posteriormente, el/la especialista en radiofisica hospitalaria podra realizar
pruebas de constancia para definir el estado de referencia inicial de funcionamiento, que
figurard en un informe y que podra ser utilizado como referencia para los controles de
calidad periédicos.

Articulo 16. Control de calidad.

1. Las unidades asistenciales de medicina nuclear contaran con un programa de
control de calidad de los radiofarmacos y del equipamiento.

2. En el caso de los radiofarmacos, se realizar4 la verificacion de la actividad
administrada a fin de garantizar que la dosis absorbida recibida por el paciente sea la
idonea, en el caso de los procedimientos terapéuticos y la menor que razonablemente sea
posible para obtener un diagndéstico fiable, en el caso de los procedimientos diagnésticos.

3. El control de calidad de los radiofarmacos se ajustara a la normativa especifica
de radiofarmacos donde se especifique su control de calidad, a las fichas técnicas
autorizadas o, en su caso, a las monografias de la farmacopea europea aplicables,
segun lo establecido en la legislacion vigente sobre las normas de correcta preparacién
extemporanea de radiofarmacos.

4. Los controles de calidad del equipamiento utilizado en medicina nuclear se
ajustaran a protocolos establecidos para tal fin, aceptados y refrendados por las
sociedades cientificas nacionales competentes o por instituciones internacionales de
reconocida solvencia, a los que se hara referencia explicita en el programa de garantia
de calidad y seguridad. Dichos protocolos contendran, como minimo, las pruebas
calificadas como esenciales en el Protocolo de control de calidad de la instrumentacion
en medicina nuclear publicadas por las sociedades cientificas nacionales competentes.

5. Los resultados del control de calidad del equipamiento seran evaluados, con la
periodicidad que establezca el programa de garantia de calidad y seguridad, por el/la
especialista en radiofisica hospitalaria, que emitir4d un informe escrito sobre el estado de
dicho equipamiento y de las anomalias encontradas. El/la médico/a especialista en
medicina nuclear seréa el/la responsable de evaluar si la imagen obtenida es apta o no
para el diagnéstico.

En el caso de que las anomalias detectadas puedan suponer un deterioro de la calidad
de la imagen o de los resultados obtenidos, ellla responsable de la unidad asistencial
decidira qué tipo de pruebas o exploraciones se pueden seguir realizando o, si es
necesario, suspendera provisionalmente el funcionamiento del equipo hasta su reparacion.
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Articulo 17. Programa de mantenimiento.

1. La unidad asistencial de medicina nuclear debera disponer de un adecuado
programa de mantenimiento de los equipos de imagen, preventivo, criterios y
procedimientos de respuesta en caso de mantenimiento correctivo, por parte del
proveedor, del propio centro sanitario o de una empresa de asistencia técnica
debidamente acreditada.

2. En caso de reparacién o intervencion sobre los equipos, la entidad que realice la
reparacién o intervencion dejar4 constancia escrita, mediante certificado, del tipo y
alcance de la intervencion realizada, asi como de las verificaciones realizadas sobre el
funcionamiento del equipo tras la reparacion. Dicho certificado, que obligatoriamente
debera remitirse al/a la responsable de la unidad asistencial de medicina nuclear y al/a la
especialista en radiofisica hospitalaria, indicar4 si ha habido posible afectacion de la
dosis o de la calidad de imagen, en cuyo caso la restitucion al uso del equipo quedaria
supeditada al informe positivo del especialista en radiofisica hospitalaria.

Si la importancia de la intervencién lo requiere, ellla especialista en radiofisica
hospitalaria comprobara las condiciones en que el equipo se encuentra mediante las
pruebas oportunas. Los resultados de los parametros medidos se compararan con los
valores recogidos en el estado de referencia anterior a la intervencién y con las
tolerancias aplicables, estableciéndose nuevas referencias en caso necesario. Los
resultados de las pruebas realizadas y su posible repercusion en la calidad de imagen o
dosis absorbidas por los pacientes, se recogeran en un informe que se enviara al/la
médico/a responsable de la unidad asistencial de medicina nuclear, quien autorizara las
condiciones para la reanudacién del funcionamiento del equipo.

Articulo 18. Archivo.

La persona titular del centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencial de
medicina nuclear debera archivar durante un periodo minimo de treinta afios los informes
gue se refieran a los datos clinicos mencionados en los articulos 6 al 11.

Asimismo, los informes mencionados en los articulos 15 al 17 se archivaran durante
un periodo de treinta afios posteriores a la retirada del equipamiento.

Estos informes estaran a disposicion de la autoridad sanitaria competente.

Articulo 19. Auditoria.

1. Laautoridad sanitaria competente establecera un procedimiento de auditoria que
permita determinar si el programa de garantia de calidad y seguridad de las unidades
asistenciales de medicina nuclear se adecta a los objetivos previstos, cumple con las
disposiciones reglamentarias que le son de aplicacion y esta implantado de forma
efectiva, a efectos de su acreditacion.

2. Asi mismo, y conforme a lo establecido en el articulo 15.4 del Real
Decreto 601/2019, de 18 de octubre, la autoridad sanitaria competente garantizara la
realizacion, con la periodicidad que reglamentariamente se determine, de auditorias
clinicas de las unidades asistenciales de medicina nuclear, en el marco de los métodos y
sistemas de evaluacion externa establecidos.

3. La autoridad competente de la comunidad auténoma remitira a los 6rganos del
Ministerio de Sanidad competentes en el desarrollo de las acciones de infraestructura
para la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud, los certificados emitidos, asi
como los informes de las auditorias clinicas realizadas en aplicacion de lo dispuesto en
los anteriores apartados.

Articulo 20. 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 y, si es preciso, propondra las medidas correctoras oportunas.
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Articulo 21. 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 instruccién 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 Unica. Aplicabilidad de otras disposiciones.

1. 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.

2. Asi mismo, lo establecido en este real decreto resulta de aplicacion sin
menoscabo de lo dispuesto, con caracter general, en el Reglamento sobre instalaciones
nucleares y radiactivas, aprobado por Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre.

3. Asi mismo, lo establecido en este real decreto resulta de aplicacion sin
menoscabo de lo dispuesto, con caracter general, en el Real Decreto 601/2019, 18 de
octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccién radioldgica de las personas con ocasién de exposiciones médicas.

Disposicion transitoria primera. Creacion de la Comisién de garantia de calidad y
seguridad.

Las personas titulares de los centros sanitarios con unidades asistenciales de
medicina nuclear que estén en funcionamiento deberan crear la Comision de garantia de
calidad y seguridad en el plazo maximo de seis meses desde la entrada en vigor de este
real decreto.

Disposicion transitoria segunda. Plazo de aplicacion.

Los articulos 2, 3, 4,5, 6, 7, 9, 10, 13, 14, 16 y 17 del Real Decreto 1841/1997, de 5
de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en medicina nuclear,
relativos al programa de garantia de calidad, mantendran su vigencia durante dos afios
desde la entrada en vigor del presente real decreto, a fin de que las personas titulares de
los centros sanitarios donde estén ubicadas las unidades asistenciales de medicina
nuclear que estén en funcionamiento adapten de forma progresiva el programa de
garantia de calidad y seguridad regulado en el articulo 2.

Antes de concluir este plazo, se remitira un ejemplar de dicho programa a la
autoridad sanitaria competente.

Disposicién transitoria tercera. Implantacion del programa de garantia de calidad y
seguridad en las unidades asistenciales de medicina nuclear de nueva creacion.

Los titulares de los centros sanitarios con unidades asistenciales de medicina nuclear
gue se creen después de la entrada en vigor de la presente disposicién deberan
implantar el programa de garantia de calidad y seguridad en el plazo maximo de dos
afios desde su puesta en funcionamiento.

Antes de concluir este plazo, se remitird un ejemplar de dicho programa a la
autoridad sanitaria competente.

Disposicién 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, en particular, el Real Decreto 1841/1997, de 5 de
diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en medicina nuclear.
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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
Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

Disposicién final segunda. Facultades de desarrollo y ejecucion.

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

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

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

Dado en Madrid, el 18 de julio de 2023.

FELIPE R.

El Ministro de Sanidad,
JOSE MANUEL MINONES CONDE
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