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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT

9388 Reial decret 391/2025, de 13 de maig, pel qual s'estableixen els criteris de
qualitat i seguretat de les unitats assistencials de radioterapia.

L'evolucié del coneixement cientific, el desenvolupament de tecnologies innovadores
i la creixent disponibilitat de nova evidéncia cientifica han anat produint, en els Ultims
anys, un augment considerable en les capacitats i els recursos diagnostics i terapeutics
utilitzats en la practica clinica, de manera molt significativa pel que fa als que es
relacionen amb I'aplicacié de les radiacions ionitzants amb aquests fins. Aix0 s’ha traduit
en un increment notable del nombre i la complexitat de procediments, tant diagnostics
com terapéutics, que utilitzen radiacions ionitzants i en I'aparicio i el desenvolupament
continu de noves técniques, equips i dispositius vinculats al seu Us.

Aguesta situaci6 ha determinat un creixement important, en termes absoluts i
relatius, del volum d’exposicions meédiques registrades i, paral-lelament, del risc que s’hi
associa, fet que comporta, en consequéncia, I'obligacié i la necessitat de garantir i
millorar correlativament la proteccié radiologica de les persones exposades, basicament
mitjangant I'aplicacié del maxim rigor en els processos, tant generals com particulars, de
justificacio i optimitzacié de les exposicions que es porten a terme en les diferents unitats
assistencials que utilitzen aquest tipus de radiacions, sigui amb finalitat diagnostica o
terapéutica.

Tot aix0 implica que les unitats assistencials de radiodiagnostic, radioterapia i
medicina nuclear han de continuar adequant la seva estructura, els recursos,
l'organitzaci6 i el funcionament als parametres de suficiéncia, eficacia i seguretat que
imposa l'evidéncia cientifica actual, a fi d'assolir els maxims estandards de qualitat i
seguretat exigibles a organitzacions de les seves caracteristiques i responsabilitats. En
aquest sentit, els programes de garantia de qualitat apareixen com [linstrument
determinant per aconseguir els objectius anteriors, ja que sén, a més d’'una eina eficac
per a la gestié6 d'aguestes unitats, I'element imprescindible per garantir la qualitat del
resultat diagnostic o terapéutic, i minimitzen simultaniament el risc per als pacients.

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, en l'article 40.7 i en la disposicio
final quarta, obliga a establir, amb caracter general, les condicions i els requisits técnics
minims per aprovar i homologar les instal-lacions i els equips dels centres i serveis. Aixi
mateix, disposa que correspon a I’Administracié sanitaria valorar la seguretat, I'eficacia i
I'eficiencia de les tecnologies rellevants per a la salut i I'assisténcia sanitaria.

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, van exigir la implantacio de
programes de garantia de qualitat en les unitats esmentades, alhora que per als seus
procediments demanaven els requisits, els protocols i les condicions que la regulacio i
les recomanacions nacionals i internacionals vigents en aquell moment imposaven en
materia de proteccid radiologica de les persones sotmeses a I'efecte de les radiacions
ionitzants amb motiu d’examens o tractaments medics.

El Reial decret 601/2019, de 18 d'octubre, sobre justificacio i optimitzacié de I'is de
les radiacions ionitzants per a la proteccio radiologica de les persones en exposicions
mediques, ha incorporat al nostre ordenament juridic, pel que fa a les exposicions
mediques, 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 proteccid contra els perills
derivats de I'exposicié a radiacions ionitzants. Aquesta regulacié estableix els principis
basics de justificacio i optimitzacié de les exposicions mediques i la manera com els
diferents requisits, parametres o condicions derivats del desenvolupament d’aquests
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principis s’han de tenir en compte en els programes de garantia de qualitat i seguretat de
les unitats assistencials de radiodiagnostic, radioterapia i medicina nuclear. Aixo implica
la necessitat de revisar i adequar els criteris de qualitat pels quals es regeixen aquestes
unitats a les previsions geneériques i a les referéncies particulars que conté el Reial
decret esmentat, la qual cosa constitueix I'objectiu principal d’aquesta disposicio.

Com a consequéencia daixd, i a fi de complir el que estableix el Reial
decret 601/2019, de 18 d’'octubre, pel que fa a les unitats assistencials de radioterapia,
cal derogar el Reial decret 1566/1998, de 17 de juliol, pel qual s’estableixen els criteris
de qualitat en radioterapia, i aprovar una norma nova a fi de propiciar una aplicacid
homogénia a tot el territori nacional i possibilitar que les administracions sanitaries
autonomiques, en l'exercici de les seves competencies, en facin els desplegaments
oportuns.

Aguest Reial decret ha estat incldos en el Pla anual normatiu de I'’Administracio
General de I'Estat per al 2025, aprovat pel Govern de conformitat amb el que preveu
l'article 25 de la Llei 50/1997, de 27 de novembre, del Govern, mitjancant I'’Acord del
Consell de Ministres de 15 d'abril de 2025.

Aixi mateix, s’ajusta als principis de bona regulacio als quals es refereix I'article 129
de la Llei 39/2015, d'l d'octubre, del procediment administratiu comd de les
administracions publiques, en particular als principis de necessitat, eficacia,
proporcionalitat, seguretat juridica, transparéncia i eficiéncia.

L'adequacio als principis de necessitat i eficacia es justifica per radé de linterés
general que la norma persegueix, ja que el seu objecte és adequar i actualitzar els
criteris i els estandards de qualitat de les unitats assistencials de radioterapia a les
disposicions del Reial decret 601/2019, de 18 d'octubre, i assolir amb aixo els nivells
maxims de seguretat exigibles. Des de la perspectiva de I'eficacia, el reglament aprovat
per reial decret es considera I'instrument juridic idoni per garantir de la millor manera i
amb la maxima seguretat juridica la consecuci6 de I'objectiu pretes.

El principi de proporcionalitat s’acredita perqué aquest Reial decret conté la regulacio
imprescindible per atendre la necessitat d'aplicacid i desplegament del Reial
decret 601/2019, de 18 d'octubre, pel que fa a les unitats assistencials de radioterapia, i
no hi ha la possibilitat d’adoptar altres mesures menys restrictives de drets o que imposin
menys obligacions als destinataris o destinataries que les que resulten necessaries per
garantir els nivells indispensables de suficiencia, eficacia i seguretat que imposa
'evidéncia cientifica actual i que son exigibles a organitzacions de les seves
caracteristiques.

L'adaptacié al principi de seguretat juridica queda aixi mateix acreditada perqué la
norma és coherent amb la resta de I'ordenament juridic i n'afavoreix la certesa i la
claredat en proporcionar criteris més precisos sobre les disposicions del reial decret que
substitueix.

L'adequaci6 al principi de transparéncia es justifica i s’ha materialitzat mitjancant la
participacio oferta a les persones expertes 0 a les terceres persones interessades en
I'elaboracio 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 en el preambul i en
la memoria que I'acompanya.

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

En el procés d'elaboracid d'aquest Reial decret s’han consultat, entre altres, les
comunitats autonomes, les ciutats de Ceuta i Melilla i la Federaci6 Espanyola de
Municipis i Provincies, i s’han dut a terme la consulta publica prévia i el tramit d’audiencia
i informacié publiques. Aixi mateix, s’han rebut informes del Consell de Seguretat
Nuclear, de la Comissi6 de Recursos Humans, del Comité Consultiu, del Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut i de I'Agéncia Espanyola de Proteccié de
Dades. Igualment, s’ha sotmes al procediment de notificacié que preveu l'article 33 del
Tractat constitutiu de la Comunitat Europea de I'Energia Atomica.
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Aquest Reial decret, que té caracter de norma basica, és aplicable a tot el territori
nacional i s'adequa a l'ordre constitucional de distribucid de competéncies, ja que es
dicta de conformitat amb el que disposa l'article 149.1.16a de la Constitucié espanyola,
gue atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i coordinacio
general de la sanitat.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat, d’acord amb el Consell d’Estat i
amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en la reunié del dia 13 de maig
de 2025,

DISPOSO:

Article 1. Objecte, ambit d’aplicacié i definicions.

1. L'objecte d’'aquest Reial decret és establir els criteris de qualitat de les unitats
assistencials de radioterapia per assegurar la justificacio i I'optimitzacio del tractament de
radioterapia i la proteccié i la seguretat radiologica del o de la pacient.

2. Aguest Reial decret s’ha d'aplicar a totes les unitats assistencials de radioterapia
definides com a U.86 a I'annex Il del Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual
s’estableixen les bases generals sobre autoritzacié de centres, serveis i establiments
sanitaris.

3. En aquestes unitats assistencials s’han de portar a terme tractaments amb
radiacions ionitzants, sols o en combinacié amb altres modalitats terapéutiques, per al
tractament de malalties oncologiques i altres malalties no neoplasiques.

4. A l'efecte d’'aguest Reial decret s'utilitzen les definicions que conté I'annex | i les
gue recull 'annex del Reial decret 601/2019, de 18 d'octubre, sobre justificacio i
optimitzacié de I's de les radiacions ionitzants per a la proteccid radiologica de les
persones en exposicions mediques.

Article 2. Programa de garantia de qualitat i seguretat en radioterapia.

1. Als efectes que preveu l'article anterior, €s obligatori implantar en totes les unitats
assistencials de radioterapia, des que es posen en funcionament, un programa de
garantia de qualitat i seguretat del o de la pacient.

Aquest programa s’ha de dur a terme d’acord amb les guies i els protocols establerts,
acceptats i ratificats per societats cientifiques, organismes o institucions nacionals o
internacionals, competents i de solvéncia reconeguda, als quals cal fer referéncia
explicita.

2. El programa ha de preveure totes les fases del procés radioterapic i ha
d’incloure, almenys:

a) La definicié dels objectius del programa de garantia de qualitat i seguretat.

b) Els criteris de justificacid i optimitzacié dels tractaments de radioterapia.

c) La descripci6 dels procediments de treball, dels programes de control associats,
dels recursos humans minims i dels materials necessaris per dur a terme els
procediments esmentats, i dels responsables, especificant-ne el nivell d’autoritat.

d) La relacié de les successives etapes cliniques del procés radioterapic i de les
proves de control de qualitat previstes per a aquestes etapes, incloent-hi el sistema
d'avaluacié i analisi de resultats de cadascuna de les etapes del procés radioterapic,
seguint el que indica l'article 12.

e) El programa de control de qualitat de I'equipament que regula larticle 13,
incloent-hi I'estat de referencia inicial de I'equipament i les proves de posada en marxa
per a I'Gs clinic, d’acord amb l'article 11.

f) Els sistemes de registres i analisis d’'incidents i els sistemes d’analisi de riscos
d’exposicions accidentals o no intencionades que descriu I'article 15.

g) El pla de formacié continuada segons el que descriu l'article 17.

h) La informacid al o a la pacient segons el que descriu I'article 7.
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i) Caracteristiques minimes dels equips per usar-los en les diferents técniques de
tractament.

3. El programa de garantia de qualitat i seguretat ha de constar per escrit, en format
paper o en format digital, i sempre ha d'estar a disposici6 de l'autoritat sanitaria
competent, aixi com del Consell de Seguretat Nuclear, d’'acord amb l'apartat 2 de la
disposici6 addicional primera.

Article 3. Obligacions de la persona titular del centre sanitari.

1. La persona titular del centre sanitari en el qual estigui ubicada la unitat
assistencial de radioterapia esta obligada a:

a) Crear la comissio de garantia de qualitat i seguretat en radioterapia per a la
confeccid, el desenvolupament i el seguiment del programa de garantia de qualitat i
seguretat.

b) Implantar el programa de garantia de qualitat i seguretat, i designar la persona
responsable d’executar-lo.

c) Trametre un exemplar del programa de garantia de qualitat i seguretat a
l'autoritat sanitaria competent, abans de comencar l'activitat de la unitat assistencial de
radioterapia, quan s’hi facin modificacions que suposin increments de les tolerancies o
disminucié de les periodicitats en els programes de control de qualitat i seguretat, quan
s’implantin noves tecnologies, equipament 0 nous procediments terapéutics amb les
tecnologies o0 equips ja existents, aixi com quan es produeixin canvis que puguin conduir
a una reducci6 de la seguretat dels tractaments.

d) Garantir la correccio o la retirada del servei dels equips que no compleixin els
criteris definits en el programa de garantia de qualitat i seguretat.

e) Proveir la comissié de garantia de qualitat i seguretat dels recursos humans i
técnics necessaris per acomplir les seves funcions.

f) Garantir la disponibilitat de mitjans perqué una entitat independent dugui a terme
periodicament l'auditoria externa del programa de garantia de qualitat i seguretat en
radioterapia.

g) Garantir la permanéncia de les dades recollides en el registre de tractament
mitjancant una copia de seguretat. Igualment, ha de garantir que les dades es puguin
abocar en un format compatible amb els estandards d’informacié digital habituals en el
moment en qué es necessitin.

Independentment del que estableixen les lletres a), b) i c), la persona titular del
centre sanitari pot encarregar que duguin a terme aguestes obligacions una o meés
persones designades a I'efecte, d’acord amb la legislacio vigent.

2. Aixi mateix, la persona titular del centre ha de nomenar:

a) La persona responsable de la unitat assistencial de radioterapia, que ha de ser
un o una metge especialista en oncologia radioterapica, si bé en els centres sanitaris
jerarquicament organitzats, la persona responsable de la unitat assistencial és, en tot
cas, el o la cap de la unitat esmentada.

b) La persona responsable de la unitat de radiofisica, que ha de ser un o una
especialista en radiofisica hospitalaria, si bé en els centres sanitaris jerarquicament
organitzats, la persona responsable de la unitat de radiofisica és, en tot cas, el o la cap
de la unitat esmentada.

3. Els centres sanitaris on estiguin ubicades les unitats assistencials de radioterapia
han de disposar d'una unitat de radiofisica. Aquesta unitat I'ha de dirigir un o una
especialista en radiofisica hospitalaria.
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Article 4. Comissio de garantia de qualitat i seguretat en radioterapia.

1. En els centres sanitaris on estigui ubicada una unitat assistencial de radioterapia
s’ha de constituir la comissié de garantia de qualitat i seguretat en radioterapia, com a
organ col-legiat d'assessorament dependent de la direccié del centre.

2. La comissi6 de garantia de qualitat i seguretat en radioterapia dels centres
sanitaris de titularitat pablica es regeix per les hormes que estableix la subseccié 1a de la
seccié 3a del capitol Il del titol preliminar de la Llei 40/2015, d'1 d'octubre, de régim
juridic del sector public.

En els centres sanitaris de titularitat privada, la comissié de garantia de qualitat i
seguretat en radioterapia es regeix pel seu reglament de funcionament intern.

3. La comissié de garantia de qualitat i seguretat la constitueixen una persona
representant de la direccié del centre, la persona responsable de I'execucié del programa
de garantia de qualitat i seguretat, la persona responsable de la unitat assistencial de
radioterapia, un o una especialista i un técnic o una técnica de la unitat esmentada, un o
una professional de la infermeria i la persona responsable de la unitat de radiofisica, un o
una especialista i un técnic o una técnica superior en radioterapia i dosimetria de la unitat
esmentada, aixi com una persona representant de la unitat de qualitat i seguretat del
centre.

En tot cas, la comissié ha de tenir una presidéncia, una secretaria i les vocalies que
es consideri necessari designar.

La composicié d’aquesta comissié ha de respectar, en la mesura possible, el principi
de preséncia equilibrada de dones i homes, de manera que les persones de cada sexe
no superin el seixanta per cent ni siguin menys del quaranta per cent, excepte per raons
fundades i objectives, degudament motivades.

4. La comissi6 s’ha de reunir, com a minim, dues vegades a l'any. Els acords de la
comissio han de constar en una acta.

5. La comissi6 de garantia de qualitat i seguretat té com a funcions:

a) Aprovar el programa de garantia de qualitat i seguretat, en el qual ha d’incloure
tots els tractaments de radioterapia possibles d’acord amb l'article 5.1, i aprovar-ne les
modificacions corresponents.

b) Aprovar la posada en marxa de nous equips o tecniques de tractament en
condicions de qualitat i seguretat.

c) Aprovar el sistema d’auditoria interna i externa d’acord amb ['article 16.

d) Analitzar linforme de les diferents auditories, comunicar-ne el resultat a la
persona titular del centre sanitari i aprovar les accions de millora de la qualitat
assistencial i la seguretat corresponents.

e) Establir i aprovar el procediment de comunicacio, analisi, introduccié de mesures
i aprenentatge de successos, que ha d’estar coordinat amb la comissié de qualitat i/o la
comissio de seguretat de I'hospital.

f) Enviar un informe a la persona titular del centre sanitari i a l'autoritat sanitaria
competent quan s’hagin produit irradiacions de pacients a dosis absorbides diferents de
les prescrites, que comportin un risc significatiu per a la seva salut, quan consideri que
no es compleix el programa de garantia de qualitat i seguretat, i sempre que la comissié
ho estimi oportu.

Aquesta comunicacié s’ha d'efectuar tan aviat com es tingui constancia d'alguna
d’aquestes situacions, i els resultats de I'analisi dels successos esmentats i de les
mesures correctores adoptades per evitar-los s’han de notificar dins del termini indicat en
el sistema de notificacions i declaracions que s’estableixi a I'efecte.

g) Elaborar i posar a disposicié de I'autoritat sanitaria competent I'informe anual del
programa de garantia de qualitat i seguretat, que ha d’'incloure modificacions de I'estat de
referéncia, un seguiment del programa de control de qualitat de I'equipament i de les
etapes cliniques, aixi com I'analisi de successos i I'analisi de riscos, amb el nivell de
detall que indiqui I'autoritat sanitaria, per tal de promoure la seguretat del o de la pacient.
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h) Aprovar i fer el seguiment de totes les mesures que s’estimin oportunes per
millorar la qualitat assistencial i la seguretat en radioterapia.

i) Proposar i implantar les mesures de millora adoptades després de l'andlisi de
successos detectats i I'analisi de riscos.

j) Definir i justificar els recursos humans i materials minims per dur a terme les
diferents tecniques de tractament.

Article 5.  Procediments en radioterapia.

1. Els procediments clinics, de control de qualitat i de seguretat utilitzats en la unitat
assistencial de radioterapia han d’estar inclosos en el programa de garantia de qualitat i
seguretat. Aquests procediments s’han d’actualitzar amb una periodicitat minima biennal
i s’han de revisar sempre que s'introdueixin modificacions terapéutiques o0 noves
tecniques.

2. Els procediments abans esmentats els ha de dur a terme personal sanitari
degudament qualificat en les técniques d’aplicaci6 i utilitzacié de I'equipament i en les
normes de proteccié radioldgica, d’acord amb el que estableix la normativa vigent.

3. Les maodificacions que pateixin els procediments s’han d'incloure en el programa
de garantia de qualitat i seguretat.

4. Durant el procés radioterapic cal tenir en compte el segiient:

a) Tots els tractaments de radioterapia s’han de dur a terme sota la direccié i la
responsabilitat d'un o una metge especialista en oncologia radioterapica. En el cas de
tractaments de tipus especific que requereixin un abordatge multidisciplinari, s’hi han
d’'incorporar altres especialistes corresponsables.

b) Els tractaments de radioterapia s’han d'efectuar d’acord amb els protocols clinics
escrits inclosos en el programa de garantia de qualitat i seguretat. Per realitzar
tractaments fora de protocol, cal incloure una justificacio especifica en la historia clinica.

c) Tots els tractaments que s’apliquin en la unitat assistencial de radioterapia s’han
d’efectuar d’acord amb el procés radioterapic. Els procediments escrits d’aquest procés
han d’incloure les etapes cliniques, que habitualment sén les que descriu I'annex .

5. Abans d'iniciar el tractament a una dona cal preguntar-li si esta embarassada. En
cas que la dona estigui embarassada s’ha de prestar una atencié especial a la
justificacid, sobretot, la urgéncia i I'optimitzacio de la técnica, tenint en compte el nivell de
risc, tant per a la dona com per al fetus.

Els tractaments de radioterapia en dones embarassades s’han de fer de manera que
la dosi absorbida en el fetus o embrié sigui la minima possible. L'estimacié d’aquesta
dosi absorbida s’ha d’incorporar en l'informe dosimeétric.

6. Sidurant el curs d'un tractament de radioterapia en un o una pacient es presenta
una reaccié clinica diferent de I'esperada, el o la metge especialista en oncologia
radioterapica i I'especialista en radiofisica hospitalaria responsables del tractament n’han
d’investigar les causes i han d’emetre un informe escrit en qué constin les investigacions
i les accions que s’han dut a terme, aixi com les possibles desviacions respecte del
tractament previst. Aquest informe s’ha de presentar a la comissié de garantia de qualitat
i seguretat en radioterapia, amb caracter urgent si la gravetat del cas ho requereix.

La comissié de garantia de qualitat i seguretat en radioterapia ha de procedir d’acord
amb el programa de garantia de qualitat i seguretat i, si és el cas, ha d’emetre un informe
a la persona titular del centre sanitari i a I'autoritat sanitaria competent.

Els expedients de tots els casos de reaccions andmales i de resolucions de la
comissié han de quedar degudament arxivats i a disposicié de I'autoritat sanitaria.

7. El personal minim de preséncia fisica al centre hospitalari durant I'administracié
dels tractaments a pacients ha de ser, almenys, d'un o una metge especialista en
oncologia radioterapica, un o una especialista en radiofisica hospitalaria i, per a cada
unitat del tractament en Us, dos técnics o dues técniques superiors en radioterapia i
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dosimetria, que pot ser un en equips d'ortovoltatge o en unitats de braquiterapia, de
manera que puguin actuar immediatament en el cas que sigui necessatri.

8. S’ha de comptar amb la participacid de professionals d'infermeria, que soén
responsables de les cures d’infermeria del o de la pacient.

Article 6. Sistema d’informacié oncoldgica de radioterapia.

1. Tots els tractaments de radioterapia s’han d’efectuar utilitzant un sistema
d’'informacié oncologica de radioterapia que, com a minim, inclogui les funcions de
registre, verificacid i gestid dels tractaments de radioterapia. Per a aix0, s’ha d’emplenar
un registre electronic en el qual s’especifiquin, com a minim, les dades segients:

a) Identificacié del o de la pacient.

b) Elements descriptius suficients sobre la malaltia que s’ha de tractar.

c) Decisi6 terapeutica amb la descripcié dels volums relacionats amb el tractament,
dosi absorbida a administrar, fraccionament i elements de comprovacio dosimetrics i de
posicionament, aixi com les tolerancies dosi absorbida - volum dels organs critics.

d) Esquema del tractament previst i dosimetria clinica establerta corresponent a la
decisio terapeutica de I'apartat anterior.

e) Informe dosimeétric.

f) Totes les dades complementaries i la relacié d’elements auxiliars que permetin la
reproductibilitat del tractament.

2. Els tractaments no es poden iniciar ni modificar sense les signatures d'un o una
metge especialista en oncologia radioterapica, d'un o una especialista en radiofisica
hospitalaria i d’altres especialistes corresponsables per a tractaments de tipus especific
que requereixin un abordatge multidisciplinari, si en el programa de garantia de qualitat i
seguretat aixi s’indica. Després de cada sessié del tractament, els técnics o les técniques
superiors de radioterapia i dosimetria han de signar el tractament que hagin administrat.

3. El registre manual de les dades del tractament només s’ha d'utilitzar en equips i
en técniques que per les seves caracteristiques i el seu desenvolupament no puguin
estar connectats al sistema d’informacié oncologica; les técniques i les condicions per a
aquest registre han de constar de manera explicita en el programa de garantia de
qualitat i seguretat.

4. La informacié que conté el registre electronic del tractament ha de quedar
arxivada digitalment.

Article 7. Informaci6 al pacient.

1. Abans d'efectuar un tractament de radioterapia, el o la metge especialista en
oncologia radioterapica ha d'informar el o la pacient o, si s'escau, les persones que hi
estan vinculades per raons familiars o de fet, d’acord amb el capitol Il de la Llei 41/2002,
de 14 de novembre, basica reguladora de I'autonomia del pacient i de drets i obligacions
en materia d'informacié i documentacio clinica, sobre els possibles riscos i beneficis
associats al tractament i sobre les mesures que cal prendre per reduir-los, aixi com les
possibles alternatives terapéutiques, i li ha de presentar un document de consentiment
informat, que I'ha de signar el o la pacient mateix, o el seu representant legal, i el o la
metge informant, d’acord amb els procediments reglamentariament establerts, document
gue ha de quedar adequadament arxivat en la historia clinica del o de la pacient.

2. La persona titular del centre sanitari on estigui ubicada la unitat assistencial de
radioterapia ha d’adoptar les mesures d’'informacié oportunes dirigides a les dones per
advertir-los que, abans de sotmetre’s a radioterapia, han de comunicar al o a la metge
especialista si estan embarassades o si creuen que ho estan.

En el cas de les dones embarassades, el o la metge especialista en oncologia
radioterapica les ha d’informar del risc que pot suposar el tractament per al fetus o
embrid, i el seu tractament s’ha d’efectuar de manera que la dosi absorbida en el fetus o
embriod sigui la minima possible.
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3. El o la metge especialista en oncologia radioterapica ha d'informar el o la
pacient, o les persones que s’hi vinculen per raons familiars o de fet en la mesura que el
o la pacient ho permeti de manera expressa o tacita, o, si s’escau, el seu representant
legal, de tota exposicio accidental no intencionada diferent de la prevista, I'excés o el
deficit en la dosi absorbida, que pugui tenir una repercussio clinicament significativa i
sobre els resultats de I'analisi del succés. Aquesta informacié ha de constar en la historia
clinica del o de la pacient.

Article 8. Responsabilitat del o de la metge especialista en oncologia radioterapica.

1. El o la metge especialista en oncologia radioterapica és responsable de les
competéncies corresponents a la seva titulacio i de les que assenyala l'article 11 del
Reial decret 601/2019, 18 d'octubre.

2. En el procés radioterapic, el o la metge especialista en oncologia radioterapica,
en col-laboracié amb altres especialistes quan sigui necessari, és responsable de:

a) Avaluar de manera integral el pacient oncologic.

b) Dirigir i ser responsable del procés radioterapic.

c) Establir i executar els programes de control de qualitat de les etapes cliniques.

d) Informar el o la pacient, o el seu representant, i presentar un protocol de
consentiment informat d’acord amb el que estableix I'article 7.

e) Definir els volums del tractament i els organs de risc, aixi com supervisar i
aprovar-ne la delimitacio.

f) Fer la prescripcio del tractament radioterapic: definir-ne la intencié, indicar la dosi
absorbida, el fraccionament i la cobertura dels volums del tractament, i indicar-ne les
tolerancies dosi absorbida - volum i les dosis absorbides limit en els organs de risc. En
cada cas, el o la metge especialista en oncologia radioterapica ha de facilitar a la unitat
de radiofisica hospitalaria, en format digital o per escrit, totes les dades necessaries per
elaborar la dosimetria clinica corresponent.

g) Aprovar el tractament radioterapic abans de posar-lo en marxa.

h) Comprovar que totes les etapes cliniques del tractament radioterapic es duguin a
terme d’acord amb el programa de garantia de qualitat i seguretat.

i) Supervisar el posicionament i la immobilitzacié dels pacients, aixi com la correcta
adquisicio i registre d’'imatges per planificar el tractament.

j) Controlar que el tractament es dugui a terme d’acord amb la planificacié aprovada
i prendre les mesures adequades quan aix0 no es compleixi. Supervisar les imatges
adquirides per al control del tractament i indicar quines desviacions es poden acceptar.
En el cas de tractaments de braquiterapia o radioterapia intraoperatoria, el o la metge
especialista en oncologia radioterapica és responsable de la col-locacié correcta dels
dispositius per aplicar el tractament.

k) Vigilar i tractar els efectes secundaris que presenti el o la pacient com a
conseqliéncia del tractament radioterapic.

[) Emetre I'informe clinic final del tractament efectuat.

m) Fer el seguiment clinic dels pacients tractats i avaluar els resultats obtinguts
segons la patologia.

n) Valorar les taxes de control o fallada terapeutica i d'efectes secundaris associats
a la radioterapia.

Article 9. Responsabilitat de I'especialista en radiofisica hospitalaria.

1. L'especialista en radiofisica hospitalaria és responsable de les competéncies
corresponents a la seva titulacié i, especificament, de les responsabilitats i les
col-laboracions que recull I'article 12 del Reial decret 601/2019, de 18 d’octubre.

2. L'especialista en radiofisica hospitalaria és responsable, en particular:

a) De la definici6 de les especificacions técniques per comprar nous equips
implicats en el procés radioterapic.
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b) De I'acceptacid, I'estat de referéncia inicial i la posada en marxa per a I'Gs clinic
dels equips emissors de radiacions amb fins terapéutics, del sistema d'imatge que
participa en la localitzacio i el registre de volums, dels sistemes de planificacio del
tractament de radioterapia, dels sistemes de guiatge per imatge i dels equips de mesura
de la radiacié. Participa i assessora en aquests aspectes en el cas dels sistemes
d’'informacié oncologica, aixi com en els sistemes d’'immobilitzacio.

c) De les funcions que especifica I'article 14 sobre el manteniment d’equips.

d) D’establir i executar els programes de control de qualitat dels equips i els
sistemes abans esmentats.

e) Dels aspectes tecnics i fisics de la dosimetria fisica i clinica.

Tot aix0, sense perjudici de la responsabilitat dels serveis de manteniment i d’altres
professionals que especifica el programa de garantia de qualitat i seguretat del centre.
3. En el procés radioterapic, I'especialista en radiofisica hospitalaria ha de:

a) Dirigir i ser responsable de la realitzacié de la dosimetria clinica individualitzada,
d’acord amb la prescripcio del o de la metge especialista en oncologia radioterapica.

b) Emetre un informe dosimétric corresponent a la dosimetria clinica que recull el
punt 5¢ de I'annex Il i fer referéncia explicita a la prescripcio del tractament i a les dosis
absorbides que reben els organs de risc.

c) Signar I'aprovacio del pla de tractament en el sistema d’informacio oncologic de
radioterapia juntament amb el o la metge especialista en oncologia radioterapica, abans
d’administrar el tractament al o a la pacient.

d) Dirigiri ser responsable de la validacié del tractament.

e) Indicar al o a la metge especialista en oncologia radioterapica les
caracteristiques técniques i els aspectes fisics en les etapes d'adquisicié d'imatges i
d'immobilitzacio del pacient, els marges per a la construccié del volum blanc de
planificacio, I'inici del tractament, la gestié radiobiologica i en els aspectes clinics en els
guals la seva participacid estigui indicada d’acord amb el programa de garantia de
qualitat i seguretat.

Article 10. Responsabilitat del tecnic o tecnica superior en radioterapia i dosimetria.

1. El técnic o la técnica superior en radioterapia i dosimetria és responsable de les
competéncies corresponents a la seva titulaci6 i de les que assenyala el Reial
decret 601/2019, 18 d'octubre.

2. Eltécnic o la técnica superior en radioterapia i dosimetria ha de:

a) Aplicar els tractaments de radioterapia autoritzats pel o per la metge especialista
en oncologia radioterapica, seguint les indicacions del o de la metge especialista en
oncologia radioterapica i I'especialista en radiofisica hospitalaria, de manera que es
compleixin els criteris d’acceptacio del pla d’irradiacio.

b) Dur a terme, sota la direcci6 del o de la metge especialista en oncologia
radioterapica i la participacié de I'especialista en radiofisica hospitalaria, la immobilitzacié
del o de la pacient i I'adquisicié d’imatges de tomografia computada i participar en la
d’altres tipus d’imatges.

c) Col-laborar en la delimitaci6é dels organs de risc en el sistema de planificacio del
tractament, sota la supervisio del o de la metge especialista en oncologia radioterapica.

d) Col-laborar en els processos de dosimetria clinica de cada pacient i de totes les
tasques associades a la seva gestid, sota la supervisié de I'especialista en radiofisica
hospitalaria.

e) Col-laborar en els processos per validar els tractaments, sota la supervisié de
I'especialista en radiofisica hospitalaria.

f) Avaluar les imatges de verificaci6 en cada sessi6 de tractament, sota la
supervisid del o de la metge especialista en oncologia radioterapica.
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g) Col-laborar en el programa de control de qualitat de I'equipament, sota la
supervisio de I'especialista en radiofisica hospitalaria.

h) Col-laborar en la gestid i la preparaci6 de fonts radioactives i a fer els controls de
gualitat en braquiterapia, d’acord amb el programa de garantia de qualitat i seguretat,
sota la supervisio de I'especialista en radiofisica hospitalaria.

Article 11. Proves d'acceptacio de I'equipament, estat de referéncia inicial i posada en
marxa per a I'is clinic.

1. Els equips emissors de radiacions amb fins terapeutics, els equips
d'immobilitzacié i adquisicié d'imatges, els sistemes de guiatge per imatge, els sistemes
de planificacié de tractament de radioterapia, els equips de mesura de la radiacié i del
sistema d’'informacié oncologica s’han de sotmetre a un conjunt de proves préevies a I'Us
clinic.

2. L'empresa subministradora ha de fer, en preséncia de I'especialista en radiofisica
hospitalaria, les proves d’acceptacid necessaries per garantir que l'equipament que
indica l'article 9.2.b compleix les caracteristiques técniques estipulades en el contracte
d’adquisicio, aixi com les normes legals i de fabricaci6 aplicables, i ha d’emetre un
informe detallat de les proves fetes i dels resultats obtinguts, que s’ha de lliurar a la
persona responsable de la unitat de radiofisica.

3. La persona responsable de la unitat de radiofisica ha d’emetre un informe en que
valori els resultats de les proves d’'acceptacio, pel que fa a les caracteristiques técniques
expressades en les especificacions del contracte d’adquisicié de I'equipament, aixi com
les normes legals i de fabricacié aplicables, que ha de trametre a la persona responsable
de la unitat assistencial de radioterapia.

4. Una vegada s’accepti I'equipament, cal establir I'estat de referéncia inicial i la
posada en marxa per a I'Gs clinic, d’acord amb les proves i les tolerancies que recull el
programa de control de qualitat de I'equipament, el qual ha de tenir com a referéncia
protocols establerts nacionals o internacionals de solveéncia reconeguda. L'estat de
referéncia inicial i la posada en marxa han de constar en un document especific.

A cada prova s’hi ha d’indicar el protocol al qual fa referéncia i la tolerancia
associada. L'estat de referencia inicial serveix per comprovar periddicament I'estabilitat
de I'equip al llarg de la seva vida util o fins que s’estableixi un nou estat de referéncia
amb el qual s’han de comparar els controls periodics successius.

Article 12. Programa de control de qualitat de les etapes cliniques.

1. El programa de control de qualitat del procés radioterapic s’ha d’'aplicar a totes i
cadascuna de les etapes cliniques del tractament que descriu I'annex Il i s’ha d'ajustar a
protocols establerts, acceptats i ratificats per societats cientifiques, organismes o
institucions nacionals o internacionals, competents i de solvéncia reconeguda.

2. Les etapes cliniques del procés radioterapic, aixi com les actuacions i les
valoracions fetes i les decisions preses en aquestes etapes, i les periodicitats en els
controls als quals s’ha d'ajustar el procés radioterapéutic s’han d’'incloure en el programa
de garantia de qualitat i seguretat.

3. Les actuacions, les valoracions i les decisions en les etapes cliniques, les
periodicitats en els controls i les tolerancies es poden modificar amb criteris justificats
gue tinguin en compte els objectius dels tractaments i la tecnologia disponible.

4. Els i les metges especialistes en oncologia radioterapica, en col-laboracié6 amb
altres especialistes quan sigui necessari, han de valorar, en conjunts de pacients que es
poden agrupat, les taxes de control o la fallada terapéutica obtingudes en diferents temps
i en diferents localitzacions i fraccionament. En els mateixos grups també s’han de
valorar els efectes secundaris associats al tractament. Aquestes valoracions s’han
d’'efectuar almenys amb una freqiiéncia quinquennal i s’han de posar a disposicié de
l'autoritat sanitaria competent.
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Article 13. Programa de control de qualitat de I'equipament.

1. Els programes de control de qualitat dels equips emissors de radiacions amb fins
terapéutics, dels equips d’'immobilitzacié i adquisicié d’'imatges, dels sistemes de guiatge
per imatge, dels sistemes de planificacié de tractament de radioterapia, dels equips de
mesura de la radiacio i del sistema d’informacié oncoldgica s’han d'ajustar a protocols
establerts, acceptats i ratificats per societats cientifiques, organismes o institucions,
nacionals o internacionals, competents i de solvéncia reconeguda.

La persona responsable de la unitat de radiofisica ha de vetllar per la realitzaci6 i
I'arxivament dels resultats de tot control de qualitat.

2. Qualsevol anomalia de funcionament o sospita d'aguesta en els equips de
tractament, succés significatiu o reaccié no esperada en els o les pacients tractats, s’ha
de fer coneixer, de manera immediata, a la persona responsable de la unitat assistencial
de radioterapia i a la persona responsable de la unitat de radiofisica.

L'especialista en radiofisica hospitalaria, davant d’'una d’aquestes situacions o en el
cas d'anomalies en els controls periodics, ha de decidir si s’ha de suspendre el
funcionament de I'equip afectat o bé ha de proposar per escrit a la persona responsable
de la unitat assistencial de radioterapia en quins casos i amb quines condicions es pot
continuar utilitzant.

La persona responsable de la unitat de radiofisica i la persona responsable de la
unitat assistencial de radioterapia han de valorar conjuntament si I'equip s’ha de tancar o
bé amb quines condicions es pot utilitzar de manera segura per al o per a la pacient.

3. En el programa de control de qualitat de I'equipament sempre s’hi ha d’incloure
un conjunt de proves que s’han de portar a terme diariament, o quan s'usi I'equip, per
comprovar-ne el funcionament correcte d’acord amb les recomanacions i els protocols
nacionals o internacionals.

Article 14. Programa de manteniment,

1. Els centres sanitaris amb unitats assistencials de radioterapia han de disposar
d'un programa adequat de manteniment dels equips emissors de radiacions amb fins
terapeutics, dels equips d'immobilitzacio i adquisicié d’imatges, dels sistemes de guiatge
per imatge, dels sistemes de planificacié de tractament de radioterapia, dels equips de
mesura de la radiaci6 i del sistema d’'informacié oncologica, tant preventiu com correctiu,
per part del proveidor o d’'una empresa d’assisténcia técnica autoritzada a I'efecte.

2. Tota reparacié o intervencié en els equips i els sistemes esmentats en l'apartat
anterior I'ha d’autoritzar préviament un o una especialista en radiofisica hospitalaria
immediatament abans que s’hi intervingui. L'empresa d’assisténcia técnica que efectui la
reparacié o la intervencid ha de respondre del funcionament de I'equip dins de les
especificacions garantides en les condicions de compra i d’acord amb les condicions per
posar-lo en marxa per a I'Us clinic i ha d’emetre un informe en qué consti la causa de la
reparacio, el personal que hi ha participat, I'actuacio feta i les possibles alteracions de
funcionament per la reparacié esmentada.

Posteriorment, i abans de I'Gs clinic, I'especialista en radiofisica hospitalaria ha de
comprovar que I'equip es troba en condicions d’'Us clinic i ha de prendre les mesures
necessaries per comprovar que es compleixen els nivells de referéncia amb les
tolerancies previstes dels parametres que, d'acord amb I'informe emeés per 'empresa que
n’hagi fet la reparacio, s’hagin pogut alterar.

Quan no sigui possible tornar a I'estat de referéncia inicial, o bé per una reparacié o
bé per una modificacié que deliberadament alteri I'estat de funcionament, s’ha d’establir
un nou nivell de referéncia i s’han de fer les modificacions necessaries en el sistema de
dosimetria clinica i en tota la cadena radioterapica.

3. Els informes de les reparacions o de les modificacions efectuades i els resultats
dels controls subsegtients demostratius de la correccié efectuada han de quedar sota la
custodia de la persona responsable de la unitat de radiofisica, que n’ha d'informar la
persona responsable de la unitat assistencial de radioterapia en els casos en que la
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intervencié pugui implicar modificacions de seguretat o si creu que hi ha o hi pot haver
implicacions en els tractaments.

Article 15. Analisi de risc i registre i analisi d’incidents.

1. Tota unitat assistencial de radioterapia ha de desenvolupar i implantar un procés
d'analisi de riscos, de registre d'incidents, de disseny de mesures correctores, de
seguiment d’aquestes mesures i de realimentacio de les conclusions a tot el personal de
la unitat assistencial. Aquest procés s’ha de descriure en el programa de garantia de
qualitat i seguretat, i s’ha de basar en una metodologia recomanada per algun organisme
nacional o internacional de solvéncia reconeguda.

2. L'analisi de riscos d’exposicions accidentals o no intencionades s’ha d’efectuar
per a tots els possibles tractaments dels o de les pacients, i cada vegada que
s’introdueixi una nova técnica de tractament. Aquesta analisi proactiva ha d’analitzar el
procés de radioterapia, identificar els errors potencials que poden implicar desviacions i
que puguin suposar riscos significatius sobre el o la pacient, les mesures existents en el
procés i en els procediments de control de qualitat i seguretat per evitar-los o mitigar-ne
els efectes, i proporcionar una estimacio del risc associat a cada possible incident, aixi
com una analisi detallada dels resultats obtinguts.

3. El procés de registre d'incidents ha d'afavorir que es notifiquin tots aquests
incidents i els que possiblement ocorrin en qualsevol etapa del procés de radioterapia.
S’han d’analitzar, com a minim, tots els incidents que impliquin o puguin implicar
desviacions que condueixin o puguin conduir a efectes significatius sobre el o la pacient.
En el programa de garantia de qualitat i seguretat s’han d’establir els valors de desviaci
geometrica i dosimeétrica que, si es produeixen, donen lloc a una investigacié. En el
programa de garantia de qualitat i seguretat també s’hi han d'incloure les mesures que
cal adoptar davant un eventual funcionament inadequat o defectuds de I'equip médic
radiologic.

4. La persona titular del centre sanitari on estigui ubicada la unitat assistencial de
radioterapia ha de declarar a l'autoritat sanitaria competent, a través del sistema de
notificacions que preveu larticle 14.2 del Reial decret 601/2019, de 18 d'octubre,
I'existéncia d’'incidents que impliquin, o puguin implicar, efectes significatius sobre el o la
pacient, incloent-hi els resultats de I'analisi d’aquests incidents i les mesures correctores
adoptades per evitar-los. A més cal informar el o la pacient o el seu representant legal
dels incidents clinicament significatius.

Article 16. Auditoria.

1. La persona titular del centre és responsable que s’efectui I'avaluacié periddica
del programa de garantia de qualitat i seguretat, mitjancant una auditoria 0 una avaluacié
interna, la qual ha d'incloure I'analisi de riscos i la investigacié dels successos que els
hagin iniciat, i I'elaboracié de recomanacions per minimitzar la probabilitat i la magnitud
d’exposicions accidentals. Per a aix0, la comissié de garantia de qualitat i seguretat ha
de designar un equip format, almenys, per un o una metge especialista en oncologia
radioterapica, un o una especialista en radiofisica hospitalaria i un técnic o una técnica
superior en radioterapia i dosimetria, i trametre un informe anual amb les conclusions a la
persona titular del centre sanitari.

2. Aixi mateix, i dacord amb el que estableix [larticle 15.4 del Reial
decret 601/2019, de 18 d'octubre, l'autoritat sanitaria competent ha de garantir que es
duguin a terme, almenys cada cinc anys, auditories cliniques de les unitats assistencials
de radioterapia, en el marc dels métodes i els sistemes d’'avaluacié externa establerts,
gue ha d’efectuar una entitat independent i designada per a aixo.

3. La comissi6 de garantia de qualitat i seguretat ha d'analitzar els informes de les
auditories interna i externa i ha d’aprovar les accions de millora de la qualitat assistencial
corresponents.
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4. Lautoritat sanitaria competent ha de garantir un sistema d’auditoria que permeti
determinar si el programa de garantia de qualitat i seguretat en radioterapia s’adequa als
objectius previstos, compleix les disposicions reglamentaries que li siguin aplicables i
s’ha implantat de manera efectiva.

Els informes de les auditories internes i externes del programa de garantia de qualitat
i seguretat han d’'estar a disposicié de I'autoritat sanitaria competent de I'autoritzacio de
centres, serveis i unitats sanitaries, en I'ambit autonomic i en I'ambit nacional.

5. L'autoritat competent de la comunitat autonoma ha de trametre els certificats
emesos, aixi com els informes de les auditories cliniques efectuades en aplicacié del que
disposen els apartats anteriors, als organs del Ministeri de Sanitat competents en
I'exercici de les accions d'infraestructura per millorar la qualitat del Sistema Nacional de
Salut.

Article 17. Formacié continuada dels professionals.

1. Tot el personal de les unitats assistencials de radioterapia i de les unitats de
radiofisica hospitalaria esta obligat a actualitzar i perfeccionar els seus coneixements i
habilitats mitjangant la participacid, almenys biennal, en les corresponents activitats de
formacié continuada, d’acord amb les previsions i els criteris del pla establert a I'efecte
en el programa de garantia de qualitat i seguretat.

2. La persona titular del centre ha de garantir que es facin aquestes activitats i la
persona responsable de la unitat assistencial de radioterapia i la persona responsable de
la unitat de radiofisica hospitalaria les han de supervisar.

3. Els programes de formacié continuada han de preveure els objectius, els
continguts, les activitats i els instruments d’'avaluacié corresponents a la titulacio, les
competéncies i el nivell de responsabilitat de les diferents categories de personal.
L'autoritat sanitaria competent ha d’acreditar aquesta formacio.

4. Independentment d’'aix0, la instal-lacié d'un nou equip o la implantacié d’'una
nova técnica requereixen una formacié addicional especifica abans d’'usar-los
clinicament, en la qual han de participar els o les professionals implicats.

Article 18. Investigacio clinica.

1. Els tractaments de radioterapia per raons d'investigacié clinica han d’estar
sotmesos a tot el que disposa 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.

2. Les persones implicades hi han de participar voluntariament i han d’haver estat
informades préviament de tots els riscos, d’acord amb l'article 7.1; s’ha de fer constar en
el protocol de consentiment informat el caracter experimental del tractament i els riscos
addicionals als que comporta un tractament convencional.

3. Els tractaments de radioterapia per raons d'investigacio clinica s’han de dur a
terme amb els criteris de qualitat i seguretat que recull la documentacié lliurada per
autoritzar-los.

Article 19. Arxivament de la documentacio.

1. La persona titular del centre sanitari en qué estigui ubicada la unitat assistencial
de radioterapia ha d’'arxivar digitalment i en un format llegible durant un periode minim de
trenta anys tots els informes relatius a la informacid clinica i dosimeétrica de pacients que
esmenta aquest Reial decret, i durant un periode de trenta anys posteriorment a la seva
retirada, en el cas d'informes relatius a equipament.

2. Aguests informes han d’estar a disposicié de 'autoritat sanitaria.
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Article 20. Vigilancia.

L'autoritat sanitaria competent, a través de les facultats especifiques d'inspecci6 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 21. Infraccions i sancions.

L'incompliment del que estableix aquest Reial decret constitueix una infraccid
administrativa en matéria de sanitat o salut publica i és objecte de sancié administrativa,
un cop instruit I'expedient administratiu oportd, de conformitat amb el que preveu 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.

Disposicié addicional primera. Aplicacié d’altres disposicions.

1. El que estableix aquest Reial decret és aplicable sense perjudici del que
estableix el Reial decret 601/2019, de 18 d'octubre, sobre justificacié i optimitzacio de
I'Gs de les radiacions ionitzants per a la proteccid radiologica de les persones en
exposicions mediques.

2. Aixi mateix, el que estableix aquest Reial decret és aplicable sense perjudici de
les funcions que encomana la normativa vigent al Consell de Seguretat Nuclear, aixi com
el que estableix, amb caracter general, el Reglament d'instal-lacions nuclears i
radioactives, aprovat pel Reial decret 1217/2024, de 3 de desembre.

3. Les actuacions que comportin I'aplicacio i el desplegament d’aquest Reial decret
gue incideixin en el personal dels centres sanitaris de titularitat pablica dependents de
I’Administracié General de I'Estat s’han d’'ajustar, en tot cas, a les normes basiques en
materia de despeses de personal que resultin aplicables.

Disposicid addicional segona. Equips de referéncia.

Els equips que serveixen de referéncia per mesurar les diferents magnituds fisiques
han d’estar tracats amb patrons nacionals o internacionals de reconeixement nacional,
mitjancant calibratges periodics en laboratoris de metrologia reconeguts. La periodicitat
amb la qual s’han de fer els calibratges ha de quedar degudament establerta i justificada
en el programa de garantia de qualitat i seguretat.

Disposicié addicional tercera. Vinculacio.

Quan entri en vigor aquest Reial decret, tota nova unitat assistencial de radioterapia
ha d'estar vinculada assistencialment a un o a diversos centres hospitalaris per
assegurar que es compta amb els equips medics auxiliars adequats per a un tractament
integral del pacient. A més, les unitats en quée es duguin a terme tractaments a pacients
pediatrics han d'estar vinculades a un centre hospitalari que compti amb unitat
assistencial de pediatria.

Disposicié addicional quarta. Tractament de dades de caracter personal.

El tractament de dades de caracter personal en el marc d’aquest Reial decret s’ha
d’'ajustar al que disposa la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de
dades personals i garantia dels drets digitals, i el Reglament (UE) 2016/679 del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les
persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié
d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE, i s’hi han d'aplicar les
mesures de seguretat necessaries en virtut del que estipula la normativa vigent aplicable.
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Disposicié addicional cinquena. Implantacié del programa de garantia de qualitat i
seguretat en les unitats assistencials de radioterapia de nova creacio.

Els titulars dels centres sanitaris amb unitats assistencials de radioterapia que es
crein després de I'entrada en vigor d’aquesta disposicié han d’implantar el programa de
garantia de qualitat i seguretat en el termini maxim d’'un any des que s’hagin posat en
funcionament.

Abans de concloure aquest termini, s’ha de trametre un exemplar del programa
esmentat a l'autoritat sanitaria competent.

Disposicié addicional sisena. Adaptacié de la comissi6 de garantia de qualitat |
seguretat.

Els titulars dels centres sanitaris amb unitats assistencials de radioterapia han
d’adaptar la composicié de les actuals comissions de garantia i control de qualitat al que
estableix I'article 4, en el termini de 6 mesos.

Disposici6 transitoria Unica. Prorroga de vigéncia.

Sense detriment del que estableix la disposicio addicional sisena, els articles 2, 3, 4,
6, 10, 11.3, 14 i 18 del Reial decret 1566/1998, de 17 de juliol, pel qual s’estableixen els
criteris de qualitat en radioterapia relatius al programa de garantia de qualitat, es
mantenen vigents durant dos anys des de I'entrada en vigor del present Reial decret, a fi
que les persones titulars dels centres sanitaris on estiguin ubicades les unitats
assistencials de radioterapia que estiguin en funcionament implantin de forma
progressiva el programa de garantia de qualitat i seguretat que regula I'article 2.

Abans de concloure aquest termini s’ha de trametre un exemplar del programa
esmentat a 'autoritat sanitaria competent.

Disposici6é derogatoria Unica. Derogacié de normativa.

Sense perjudici del que estableix la disposicié transitoria Unica, queden derogades
les normes del mateix rang o inferior en el que s’oposin al que disposa aquest Reial
decret i, en particular, el Reial decret 1566/1998, de 17 de juliol, pel qual s’estableixen els
criteris de qualitat en radioterapia.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara de l'article 149.1.16a de la Constitucid
espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en materia de bases i
coordinaci6 general de la sanitat.

Disposici6 final segona. Facultats de desplegament i execucio.

S’habilita la persona titular de Ministeri de Sanitat perqué, en I'ambit de les seves
competencies, dicti les disposicions necessaries per al desplegament i I'execuci6 del que
estableix aquest Reial decret.



SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO o

Suplement en llengua catalana al nam. 116 Dimecres 14 de maig de 2025 Secc.l. Pag. 16

)
=
s

Disposici6 final tercera. Entrada en vigor.

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

Madrid, 13 de maig de 2025.

FELIPE R.

La ministra de Sanitat,
MONICA GARCIA GOMEZ
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ANNEX |
Definicions

1. Auditoria: examen metodic i independent que s'efectua per determinar si les
activitats i els resultats relatius a la qualitat compleixen les disposicions establertes
préviament i si aquestes disposicions estan implantades de manera efectiva i sén
adequades per a assolir els objectius.

2. Auditoria interna: tipus d’auditoria basada en el control i la vigilancia interna
independent i objectiva dels processos, a fi de determinar si son efectius i adequats per
assolir els objectius. Implica una revisid per parells que efectua el personal de la
institucié i s'utilitza com a adverténcia primerenca de necessitats de millora i com a
seguiment de no conformitats trobades préviament.

3. Auditoria externa: tipus d'auditoria que efectua una institucio externa
independent, que revisa la qualitat dels components i la practica d’'un determinat
departament. Té com a objectiu detectar arees de millora i certificar si se segueixen i es
compleixen uns estandards determinats.

4. Qualitat: conjunt de caracteristiques d’'un procés radioterapic, dels equips i de les
infraestructures que li confereixen l'aptitud per satisfer les necessitats establertes i les
necessitats implicites del o de la pacient.

5. Control de qualitat: conjunt de técniques i activitats de caracter operatiu
destinades a mantenir o millorar la qualitat. Comprén la vigilancia, l'avaluacié i el
manteniment a nivells optims de totes les caracteristiques de funcionament que es poden
definir, mesurar i controlar.

6. Criteris de qualitat: conjunt de regles i valors de parametres que serveixen per
qualificar una actuacié, un document o un servei, com a adequats o inadequats per al fi
que es persegueix.

7. Equipament: unitats generadores de radiacid, instrumentacié de mesura,
sistemes de planificacié i calcul, sistema d'informacid oncologica dels tractaments
radioterapics i tots els mitjans i els dispositius instrumentals addicionals que s'utilitzin en
les diferents etapes del procés radioterapéutic.

8. Equips de referéncia: equip de mesura o instrument de mesurament tracat amb
un patré o estandard.

9. Etapes cliniques: parts diferenciades del procés i del tractament que segueix el 0
la pacient en oncologia radioterapica.

10. Avaluacio: conjunt de determinacions experimentals i de comprovacions
empiriques, basades en la bona practica clinica, que permeten establir el nivell de
resposta a un tractament o la situacid de partida previa a qualsevol actuacio.

11. Informe dosimetric: conjunt de dades i grafics que formen part d’'un expedient
dosimetric i que especifiquen totes les caracteristiques de la irradiacié d’'un o una
pacient, la distribucié de la dosi absorbida en les arees i els volums irradiats, i els valors
d'aquestes dosis absorbides en les zones establertes i, quan sigui possible, les seves
incerteses. Aquest informe I'ha de signar el radiofisic hospitalari o la radiofisica
hospitalaria responsable.

12. Nivells de referéncia: valors de partida que caracteritzen les possibilitats
funcionals i d'operaci6 d'un equip o sistema de mesura. En el cas d'una unitat
generadora de radiacio, caracteritzen les possibilitats de la unitat des del punt de vista
operacional, de seguretat i dosimeétric. Els nivells de referéncia s’estableixen mitjancant
la realitzacio de les proves de posada en servei o de fixacié de I'estat de referéncia
inicial.

13. Nova técnica: la que es comenca a aplicar en una unitat assistencial
d’'oncologia radioterapica i que suposa un canvi per variacions significatives de la
tecnologia, la localitzacio, la dosi absorbida o el seu fraccionament.

14. Procediment: manera especifica de portar a terme una activitat, un procés o
una part d’aquest.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al niim. 116 Dimecres 14 de maig de 2025 Secc.|l. Pag. 18

15. Procés radioterapic: descripcido documentada dels passos successius que s’han
de seguir en un tractament i dels mitjans instrumentals, documentals i humans
necessaris, que inclou la relacié de persones i serveis responsables d’executar-los, els
controls als quals s’ha de sotmetre cada pas i els registres que s’han de mantenir de
cada decisi0 i actes subseguents.

16. Posada en marxa o posada en servei: conjunt d’accions destinades a garantir i
optimitzar el funcionament correcte d’'un equip o d’una técnica radioterapica mitjancant la
caracteritzacio i la verificacié corresponent.

17. Persona titular del centre sanitari: persona fisica o juridica que té la
responsabilitat legal del centre sanitari.

18. Reaccié no esperada: situacio clinica que difereix de manera significativa de
I'observada en la majoria dels o de les pacients sotmesos a irradiacio terapéutica en
condicions homologables. L'analisi de la resposta, que reconeix mecanismes geneétics i
descansa sobre bases individuals, ha de tenir com a fonament el coneixement i I'evolucid
estadistica previs de situacions similars abans esdevingudes.

19. Risc significatiu: probabilitat que es produeixi un dany i que la seva magnitud
sigui tal que no es pugui menysprear en atencié a la salut del o de la pacient.

20. Registre electronic: conjunt minim de dades amb les quals es pot o es podria
conéixer de manera certa la dosi absorbida que s’ha administrat a un o una pacient.

21. Sistema de guiatge: equip basat principalment en tecnologies dimatge
tomografica i projectiva usat per al posicionament i el posterior monitoratge de la
col-locacié correcta del pacient en el tractament de radioterapia. També inclou els
sistemes de guiatge per superficie.

22. Succés iniciador: qualsevol fallada d’equip, d’error huma o de succés extern
gue pot conduir a conseqiiencies indesitjades.

23. Tragabilitat a patrons: propietat del resultat d'una mesura real o potencial, que
consisteix a poder referir-lo a patrons adequats, nacionals o internacionals, i tenir-ne
totes les incerteses determinades.

ANNEX I
Etapes cliniques del procés radioterapic

1r Avaluacio inicial del o de la pacient: valoracié de la naturalesa de la malaltia que
cal tractar, I'extensio i I'estadi evolutiu que té, i de la probabilitat de control existent.

2n Decisi6 terapéutica: eleccio, d’entre les diferents opcions terapeutiques, de la
gue té els objectius, la metodologia i el desenvolupament que s’adaptin millor a les
necessitats del o de la pacient.

3r Adquisicié d'imatges per preparar el pla de tractament: adquisicié del conjunt
d’'imatges anatomiques necessaries per preparar el pla de tractament, en les modalitats
gue aixi ho requereixin amb el o la pacient en posicié de tractament i amb els mitjans
d'immobilitzacio i els accessoris personalitzats que assegurin la reproductibilitat del
tractament.

En els tractaments de braquiterapia i radioterapia intraoperatoria, abans d’adquirir les
imatges pot ser necessaria la col-locacid6 dels dispositius personalitzats, propis
d’aquestes tecniques.

4t Prescripcio del tractament: delimitacio dels volums del tractament, dels organs de
risc i dels volums de teixit que cal protegir, juntament amb I'especificacio de les dosis
absorbides de tractament i dels limits de dosi absorbida en aquests organs i volums.

S’hi ha d’incloure el fraccionament, els objectius de dosi absorbida i, si s'utilitzen, els
parametres radiobiologics, amb indicacié dels organs critics i de les seves tolerancies.
Aquestes dades han d’estar per escrit, en paper o en format digital, per elaborar la
dosimetria clinica corresponent.

5é Dosimetria clinica: procediments i tecniques necessaris per dissenyar, calcular i
optimitzar la distribucié de la dosi absorbida en els volums prefixats, d’acord amb la
prescripcié del tractament radioterapic indicat en I'etapa anterior.
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6e Aprovacio del tractament: verificacid i aprovacié per part de I'especialista en
radiofisica hospitalaria i del o de la metge especialista en oncologia radioterapica, que la
dosimetria clinica s’adequa als objectius establerts per al o per a la pacient. En el cas de
tractaments de tipus especific que requereixin un abordatge multidisciplinari, s’ha d’exigir
també la verificacio i I'aprovacio de la resta dels especialistes corresponsables.

7¢& Verificacié dosimetrica: la verificacid dosimétrica dels tractaments ha de seguir
les recomanacions dels protocols establerts, acceptats i ratificats per societats
cientifiques, organismes o institucions nacionals o internacionals, competents i de
solvencia reconeguda. En tots ells s’ha de fer, com a minim, la comparaci6 entre les
unitats monitor o temps de tractament del sistema de planificaci6 amb un sistema
redundant de calcul de dosi absorbida. Els tractaments de braquiterapia d’alta taxa de
dosi s’han de validar almenys amb un sistema de calcul paral-lel de temps de tractament
per posicié de parada de font o dosi absorbida en punts.

8¢ Informe dosimetric: emissié d'un informe corresponent a la dosimetria clinica
gue recull el punt 5¢, amb una referéncia explicita a la prescripcié del tractament, les
dosis absorbides que reben els volums de tractament, els organs de risc i si els
parametres de verificacio del tractament estan dins de tolerancies, d’acord amb el
punt 7&. Aquest informe dosimetric, degudament signat per un o una especialista en
radiofisica hospitalaria, s’ha d’'incorporar a la historia clinica.

9¢ Inici, aplicacid i control del tractament: reproduccié en la unitat de tractament
dels parametres de posicionament del o de la pacient i irradiacié que conté el registre
electronic del tractament. Préviament a la irradiacié del o de la pacient, en les sessions
de tractament que estableix el programa de control de qualitat de les etapes cliniques, la
mateixa unitat de tractament ha d’adquirir les imatges necessaries per verificar la
reproductibilitat, les quals s’han de comparar amb les imatges adquirides i/o generades
en la planificacio.

El tractament s’ha d’aplicar en les sessions prescrites i assegurar que es repeteixen
les condicions de la planificacio, per a la qual cosa s’han de fer els controls assenyalats
al programa de control de qualitat de les etapes cliniques.

En els tractaments de braquiterapia s’ha de comprovar la connexié adequada dels
tubs de transferencia als aplicadors i s’ha de vigilar que al llarg de tot el tractament es
reprodueixin les condicions de la planificacio.

Les revisions cliniques del pacient s’han de fer durant el tractament seguint el que
estableix el programa de control de qualitat de les etapes cliniques.

S’ha de tenir un procediment per gestionar les interrupcions dels tractaments per
causes propies del o de la pacient o bé alienes a ell o ella.

10é Avaluacio final i informe clinic: s’ha d'emetre un informe del tractament
efectuat, en el qual han de constar, com a minim, els volums blancs de tractament, la
dosi absorbida, I'esquema de fraccionament administrat i la tolerancia al tractament.
Aquest informe ha de tenir, almenys, la signatura del o de la metge especialista en
oncologia radioterapica responsable del tractament i s’ha d’incorporar a la historia clinica.

11é Seguiment després del tractament: després del tractament cal fer un seguiment
del o de la pacient a la unitat assistencial de radioterapia en coordinacié amb la unitat
assistencial remitent del o de la pacient.
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