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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, CONSUMO E BENESTAR SOCIAL

15604 Real decreto 601/2019, do 18 de outubro, sobre xustificaciéon e optimizacion
do uso das radiacions ionizantes para a proteccion radioloxica das persoas
con ocasion de exposicions médicas.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, no seu artigo 40.7 e na sua
disposicién derradeira cuarta, obriga a establecer, con caracter xeral, as condiciéns e os
requisitos técnicos minimos para a aprobacién e homologacion das instalacions e
equipamentos dos centros e servizos. Asi mesmo, corresponde a Administracion sanitaria
valorar a seguridade, eficacia e eficiencia das tecnoloxias relevantes para a saude e
asistencia sanitaria.

O Real decreto 815/2001, do 13 de xullo, sobre xustificacion do uso de radiacions
ionizantes para a protecciéon radioloxica das persoas con ocasion de exposicidons
médicas, incorporou ao ordenamento xuridico espafiol a Directiva 97/43/Euratom do
Consello, do 30 de xufio, relativa a proteccion da saude fronte aos riscos derivados das
radiacions ionizantes en exposicions médicas, nas materias non recollidas nos reais
decretos 1841/1997, do 5 de decembro, 1566/1998, do 17 de xullo, e 1976/1999, do 23
de decembro, polos que se establecen, respectivamente, os criterios de calidade en
medicina nuclear, radioterapia e radiodiagnéstico, no Real decreto 1132/1990, do 14 de
setembro, polo que se establecen medidas fundamentais de proteccion radioléxica das
persoas sometidas a exames e tratamentos médicos, € no Real decreto 220/1997, do 14
de febreiro, polo que se crea e se regula a obtencion do titulo oficial de Especialista en
Radiofisica Hospitalaria.

Non obstante, non se incorporaron ao seu articulado os requisitos que a directiva
establecia para a correcta aplicacién do principio de optimizaciéon das exposicions, ao
entenderse que, cando menos parcialmente, quedaban recollidos nos distintos reais
decretos particulares a que antes se fixo mencion, e que establecian os criterios de calidade
nas unidades asistenciais de radiodiagndstico, radioterapia e medicina nuclear.

A Directiva 2013/59/Euratom do Consello, do 5 de decembro, pola que se establecen
normas de seguridade basicas para a proteccion contra os perigos derivados da
exposicion a radiacions ionizantes, e se derrogan as directivas 89/618/Euratom, 90/641/
Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom, refirese a todas as
situaciéns de exposicion existentes, planificadas e de emerxencia, e a todas as categorias
de exposicion, ocupacionais, poboacionais e médicas. A estas ultimas dedica a directiva,
de forma exclusiva, o capitulo VI, ademais de lles destinar as correspondentes referencias
particulares nos capitulos relativos a principios xerais de proteccién radioloxica e
ferramentas de optimizacién, requisitos de educacién, formacion e informacién sobre
proteccidn radioloxica, experto en fisica médica, e notificacidn e rexistro de sucesos
significativos, entre outros.

A directiva pon énfase, en primeiro termo, na necesidade de xustificar e optimizar a
exposicion médica, incluida a de persoas asintomaticas, propondo requisitos mais estritos
en canto a informacién que debe proporcionarse ao paciente, o rexistro e a notificacion das
doses dos procedementos médico-radioloxicos, o uso de niveis de referencia para
diagndstico e a dispofiibilidade de dispositivos indicadores de doses.

De igual modo, considera fundamental que exista un alto nivel de competencia e unha
clara definicion de responsabilidades e funcidns entre todo profesional con implicacion na
exposicion médica, o que se aplica a profesionais da medicina, odontoloxia e a outros
profesionais sanitarios autorizados para asumiren a responsabilidade clinica dunha
exposicion médica individual, a outros facultativos especialistas e aos profesionais que
intervefen nos aspectos practicos dos procedementos médico-radioloxicos.
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Considerando ademais que as exposicions médicas accidentais e non intencionadas
constitien un motivo de preocupacién constante, a directiva resalta finalmente o papel que
desempefian neste sentido os programas de garantia de calidade, incluidas as analises de
riscos en radioterapia, co fin de evitar tales incidentes, casos en que se deben exixir o
rexistro, a notificacion, a andlise e as medidas correctoras correspondentes.

Por outra parte, a Comisién de Recursos Humanos do Sistema Nacional de Saude, a que
corresponde a coordinacion do sistema sanitario no ambito da formacién, aprobou, na sua
reunién do 11 de setembro de 2007, o acordo mediante o cal se articula o segundo nivel de
formacién en proteccion radioloxica dos profesionais que levan a cabo procedementos de
radioloxia intervencionista, previsto no artigo 6.2 do Real decreto 1976/1999, do 23 de
decembro, polo que se establecen os criterios de calidade en radiodiagnéstico, como resultado
da transposicioén ao noso ordenamento xuridico do disposto a este respecto no artigo 9.2 da
Directiva 97/43/Euratom do Consello, do 30 de xufio, hoxe derrogada.

En consecuencia co anterior, e co fin de dar cumprimento ao establecido na
Directiva 2013/59/Euratom do Consello, do 5 de decembro, resulta necesario realizar as
modificacions precisas na normativa basica reguladora na materia, representada,
esencialmente, polo Real decreto 815/2001, do 13 de xullo, co fin de propiciar a sua
aplicacion homoxénea en todo o territorio nacional e posibilitar os desenvolvementos
oportunos por parte das administracidons sanitarias autonémicas no exercicio da sua
facultade competencial.

Non obstante, dado o numero e a extension dos cambios ou desenvolvementos que
seria preciso introducir no real decreto citado, optouse por elaborar un novo real decreto,
mediante o cal se incorporan ao ordenamento xuridico espafiol o capitulo VII, o artigo 83
e os artigos 1, 2, 4, 5, 6, 14, 18, 19, 77, 78 e 96, no relativo a exposiciéns médicas, da
Directiva 2013/59/Euratom do Consello, do 5 de decembro, e cuxos aspectos mais
relevantes se expofien, de maneira sumaria, a continuacion.

Unha vez acoutado o ambito dos diferentes tipos de exposicidons médicas a que a
presente disposicidén se dirixe, e do que se exclue a exposicion de persoas para a
obtencion de imaxes non médicas, establécense e desenvoélvense os principios basicos de
xustificacion das exposicions médicas, tanto de maneira xenérica como individual, e no
relativo a persoas asintomaticas, practicas especiais, embarazo e lactacion.

Ponse especial énfase nas condicidns e requisitos da informacién que os profesionais
deben proporcionar aos pacientes sobre os beneficios e riscos asociados coa dose de
radiacion debida & exposicion, asi como nos aspectos relacionados coa aplicacién do
protocolo de consentimento informado nos casos en que este proceda. De maneira
analoga, insistese na obriga que incumbe ao paciente de facilitar ao profesional, con
caracter previo a exposicion, calquera informacioén relevante sobre o seu estado fisico ou
a sUa saude, particularmente a referida a eventuais procedementos con radiacions
ionizantes a que poida ter sido sometido con anterioridade.

Definense e caracterizanse a seguir as condiciéons de aplicacion do principio xeral de
optimizacién da proteccion radioldxica das persoas sometidas aos diferentes tipos de
procedementos médico-radioldxicos, co obxectivo xenérico de manter as doses individuais
tan baixas como sexa razoablemente posible, con especial mencién ao uso de niveis de
referencia para o diagndstico, restricions de doses e planificacion de volumes, asi como dos
diferentes parametros e aspectos a que se debe estender o dito principio de optimizacion. E
obxecto de atencion particularizada a proteccion radioléxica das persoas que axuden
voluntariamente a pacientes sometidos a exposicions médicas, que estean en contacto con
pacientes sometidos a tratamento ou diagndstico con radionucleidos ou que participen en
proxectos de investigacion médica ou biomédica.

Actualizase convenientemente a epigrafe correspondente as responsabilidades e
funcions dos profesionais que intervefien nos diferentes procedementos médico-
radioloxicos, que son definidas e adecuadamente sistematizadas, para o prescrito, o
profesional sanitario habilitado en cada caso e o técnico habilitado como operador, e
para as diferentes unidades asistenciais de diagndstico ou terapia, con especial
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referencia as responsabilidades especificas do especialista en radiofisica hospitalaria en
relacion coas exposicions médicas.

A epigrafe relativa a formacién especifica en proteccion radioloxica dos profesionais
implicados nos procedementos médico-radioldxicos adquire especial relevancia e refirese
tanto aos plans de estudos de pregrao correspondentes as diferentes titulacions no ambito
das ciencias da saude, como aos programas de formacion sanitaria especializada en
oncoloxia radioterapica, radiodiagnéstico, medicina nuclear e outras especialidades
médicas, asi como nos das titulacions en Odontoloxia e Podoloxia e as de técnicos
superiores habilitados como operadores en tales procedementos, asi como as necesidades
de formacion continuada.

Nesta epigrafe incorpérase unha mencion especial ao segundo nivel de formacién en
proteccién radioléxica requirido aos profesionais da medicina especialistas en
radiodiagnéstico, cardioloxia e doutras especialidades que leven a cabo procedementos
de radioloxia intervencionista, nos termos establecidos na Orde SC0O/3276/2007, do 23 de
outubro, pola que se publica o Acordo da Comision de Recursos Humanos do Sistema
Nacional de Saude, mediante o cal se articula o segundo nivel de formacién en proteccion
radioléxica dos profesionais que levan a cabo procedementos de radioloxia intervencionista.

As exposicidns accidentais e non intencionadas ocupan un artigo especifico, onde se
regulan os sistemas de rexistro e analise de sucesos significativos e de notificacions, asi
como a exixencia dun estudo do risco deste tipo de incidentes para as unidades
asistenciais que realicen practicas radioterapéuticas.

Finalmente, tras efectuarse unha serie de prescriciéns relativas a protocolos de
procedementos, orientaciéns para prescritores, auditorias das unidades e programas de
garantia de calidade, regulanse, con caracter xeral, os aspectos e parametros fundamentais
dos equipamentos médico-radioléxicos, incluindo posteriormente as correspondentes
especificacions técnicas e requisitos exixidos a cada un. Asi mesmo, no anexo do real
decreto recollense as definicions utilizadas para os efectos do presente real decreto.

O presente real decreto, que forma parte do Plan anual normativo da Administraciéon
xeral do Estado para 2018 aprobado polo Acordo do Consello de Ministros do 7 de
decembro de 2017, axustase aos principios de boa regulacion a que se refire o artigo 129
da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das
administracions publicas, en particular aos principios de necesidade, eficacia,
proporcionalidade, seguridade xuridica, transparencia e eficiencia.

A adecuacién aos principios de necesidade e eficacia xustificase en razén do interese
xeral perseguido coa norma, ao ter como obxecto a mellora na xustificacion e optimizacion
do uso das radiaciéns ionizantes con ocasién de exposiciéns médicas, e con iso o aumento
da proteccion radioldxica das persoas sometidas a elas. Desde a perspectiva da eficacia,
en termos da consecucion dos obxectivos, € mediante regulamento aprobado por real
decreto o que se considera instrumento xuridico idéneo que permite garantir da mellor
forma e coa maxima seguridade xuridica a aplicacion da norma comunitaria.

O principio de proporcionalidade acreditase porque este regulamento contén a
regulacién imprescindible para atender a necesidade de aplicacion da Directiva 2013/59/
Euratom do Consello, do 5 de decembro, e non existe a posibilidade de adoptar outras
medidas menos restritivas de dereitos ou que impofian menos obrigas aos destinatarios
que as que resultan necesarias para afianzar a proteccion contra os perigos derivados da
exposiciéon a radiacions ionizantes no ambito médico.

A adaptacién ao principio de seguridade xuridica queda, asi mesmo, acreditada porque
a norma contrible a reforzar este principio, por unha parte, ao ser coherente co resto do
ordenamento xuridico e, por outra parte, pois favorece a sua certeza e claridade, ao
proporcionar criterios mais precisos sobre as disposiciéns do real decreto que substitue.

A adecuacion ao principio de transparencia xustificase e materializouse mediante a
participacion ofrecida aos expertos ou a terceiros interesados na elaboracion da norma,
incluido o acceso aos documentos propios do proceso de elaboracion, e polo feito de que
a norma define claramente os seus obxectivos, reflectidos no seu preambulo e na memoria
que a acompana.
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Por ultimo, a adecuacion ao principio de eficiencia xustificase ao comprobarse que
esta iniciativa normativa non impoén, para satisfacer o interese publico enunciado, cargas
administrativas.

O presente real decreto, que sera de aplicacién en todo o territorio nacional, ten
caracter de norma basica, de conformidade co disposto no artigo 149.1.16.2 da
Constitucion espanola.

No proceso de elaboracién deste real decreto foron consultadas, entre outros, as
comunidades autonomas, as cidades de Ceuta e Melilla e a Federaciéon Estatal de
Municipios e Provincias, e realizaronse a consulta publica previa e o correspondente tramite
de audiencia e informacién publicas. Asi mesmo, recibironse os informes do Consello de
Seguridade Nuclear, da Comisién de Recursos Humanos, do Comité Consultivo e do
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude e da Axencia Espafiola de Proteccion
de Datos, e someteuse ao procedemento de notificacion previsto no artigo 33 do Tratado
constitutivo da Comunidade Europea da Enerxia Atdomica.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Consumo e Benestar Social, de
acordo co Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 18 de outubro de 2019,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

O obxecto do presente real decreto é establecer os principios basicos de xustificaciéon
e optimizacién no uso das radiaciéns ionizantes para a proteccion radioléxica das persoas
fronte as seguintes exposicidons médicas:

a) Aexposicion de pacientes para o seu diagnéstico ou tratamento médico, dental ou
podoloéxico.

b) A exposicidon das persoas traballadoras na vixilancia periddica do seu estado de
saude, nos termos establecidos na Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencion de
riscos laborais.

c) A exposicion de persoas en programas de cribaxe sanitaria.

d) A exposiciéon de persoas asintomaticas ou de pacientes que participan
voluntariamente en programas de investigacién médica ou biomédica, de diagnéstico ou
terapia.

e) A exposicidén de persoas coidadoras.

Artigo 2. Definiciéns.

Para os efectos previstos neste real decreto, seran de aplicacion as definicions
incluidas no anexo.

Artigo 3. Xustificacién das exposicions médicas.

1. Todas as exposicidns médicas deberan xustificarse previamente, tendo en conta
0s obxectivos especificos da exposicion e as caracteristicas de cada persoa afectada.

2. As exposicidns médicas deberan mostrar un beneficio neto suficiente, tendo en
conta os posibles beneficios diagndsticos e terapéuticos que producen, incluidos os
beneficios directos para a saude dunha persoa e os beneficios para a sociedade, fronte ao
detrimento persoal que poida causar a exposicion; deberanse considerar sempre a
eficacia, os beneficios e os riscos doutras técnicas alternativas disponibles que tefan o
mesmo obxectivo pero que non impliquen exposicién a radiaciéns ionizantes, ou impliquen
unha exposicion menor. Deberanse tamén ter en conta, cando proceda, as exposicions
ocupacionais € de membros do publico que leven asociadas.

3. Se un tipo de practica que implique unha exposicién médica non esta xustificada
xenericamente, poderase xustificar de maneira individual en circunstancias especiais, que se
deberan avaliar caso por caso e documentar, tendo en conta os obxectivos especificos da
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exposicion e as caracteristicas de cada individuo. A dita xustificacion constara na historia
clinica do paciente e estara a disposicion da autoridade sanitaria competente.

4. Tanto o prescritor como o profesional sanitario habilitado deberan involucrarse no
proceso de xustificacion ao nivel adecuado & sua responsabilidade en cada fase do
proceso asistencial, no ambito das propias competencias profesionais e en aplicaciéon dos
criterios, relaciéns e protocolos previstos a este respecto nos correspondentes programas
de garantia de calidade das unidades asistenciais. A decision final da xustificacién quedara
a criterio do profesional sanitario habilitado.

5. Os criterios de xustificaciéon das exposicions médicas deberan constar nos
correspondentes programas de garantia de calidade das unidades asistenciais de
radiodiagnéstico, radioterapia e medicina nuclear, asi como doutras unidades asistenciais que
realicen procedementos de radioloxia intervencionista, e estaran a disposicion da autoridade
sanitaria competente, para os efectos tanto de auditoria como de vixilancia.

6. Para a xustificacion dunha exposicion a radiacidéns ionizantes, tanto o prescritor
como o profesional sanitario habilitado e o odontélogo, e o poddlogo, no ambito das suas
competencias, deberan obter previamente informacion diagnostica anterior ou informes
meédicos relevantes e outros datos médicos pertinentes, sempre que sexa posible, e teran
en conta estes datos para evitaren exposicions innecesarias. Para tal fin, asegurarase a
dispoiiibilidade desta informacion para o profesional segundo os procedementos
establecidos, en cada caso, pola autoridade sanitaria competente. Asi mesmo, o paciente
informara o prescritor e o profesional sanitario habilitado dos procedementos diagnosticos
con radiaciéns ionizantes a que foi sometido con anterioridade.

De igual forma, valoraran con especial atencion a necesidade da proba diagnéstica,
tendo en conta estudos alternativos que non impliquen a utilizacién de radiacidns
ionizantes. Cando esta utilizacion sexa necesaria, deberan solicitar o minimo nimero de
estudos ou proxeccions indicadas para o diagndstico.

7. As exposicions médicas para investigacién médica ou biomédica deberan ser
examinadas por un comité ético, formado de acordo cos procedementos establecidos no
Real decreto 1090/2015, do 4 de decembro, polo que se regulan os ensaios clinicos con
medicamentos, os comités de ética da investigacién con medicamentos e o Rexistro
Espafol de Estudos Clinicos.

8. Calquera procedemento médico-radioléxico nunha persoa asintomatica que deba
realizarse para a deteccion tempera de enfermidades debera formar parte dun programa de
cribaxe sanitaria. Noutro caso, requirira unha xustificacién especifica documentada do
profesional sanitario habilitado para esa persoa, en consulta co prescritor, e seguindo as
pautas das sociedades médico-cientificas pertinentes e das autoridades competentes. En
todos os casos se prestara especial atencién a entrega a persoa sometida & exposicion de
informacion sobre os riscos asociados a ela.

9. Os novos tipos de practicas que impliquen exposiciéns médicas xustificaranse
antes da sua adopcién xeneralizada na practica clinica.

Os tipos de practicas existentes que impliquen exposicions médicas deben ser revisados
cada vez que se obtefia nova evidencia sobre a sta efectividade ou riscos asociados.

A xustificacion destes tipos de practicas constara no correspondente programa de
garantia de calidade da unidade asistencial e estara & disposicion da autoridade sanitaria
competente.

10. Toda persoa sometida a exposiciéon médica ou, de ser o caso, 0 seu representante
legal, sempre que sexa viable e antes de que se produza a exposicion, debera recibir a
informacion adecuada sobre os beneficios e riscos asociados coa dose de radiacion
debida a exposicion.

Ademais, nas exploracions de radiodiagndstico e practicas de radioloxia
intervencionista que impliquen altas doses de radiacion, nos tratamentos de radioterapia
e nos procedementos terapéuticos con radiofarmacos, o médico especialista solicitara
o correspondente consentimento informado, que tera que ser asinado polo propio
paciente ou polo seu representante legal e polo médico que informa, de acordo cos
procedementos establecidos.
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11. A autoridade sanitaria competente garantira que a informacion en relaciéon coa
xustificacion das clases ou tipos de practicas, a regulacion das fontes de radiacion e a
proteccion radioléxica se pona a disposicion do paciente e doutras persoas sometidas a
exposicién médica.

Artigo 4. Practicas especiais.

Nas exposicions médicas na infancia, as que formen parte dun programa de cribaxe
sanitaria ou as que impliquen altas doses ao paciente, o que pode ocorrer nalgunhas
practicas de radioloxia intervencionista, medicina nuclear, tomografia computarizada e
radioterapia, empregaranse os equipamentos médico-radioléxicos, as técnicas e o
equipamento auxiliar adecuados. Deberase prestar especial atencion nos correspondentes
programas de garantia de calidade a avaliacidon da dose e verificacion da actividade
administrada nos casos mencionados.

O profesional sanitario habilitado e os técnicos habilitados para realizaren os aspectos
practicos nos anteriores procedementos médico-radioléxicos deberan dispor da adecuada
formacion especifica nestes supostos, de acordo coa normativa vixente.

Artigo 5. Proteccién especial durante o embarazo e a lactacion.

1. Na exposicién médica dunha muller en idade de procrear preguntaraselle,
inmediatamente antes da sua realizacion, se esta embarazada ou en periodo de lactacién.
Se 0 embarazo non se pode excluir, dependendo do tipo de exposicidén e especialmente
se estan implicadas a rexidon abdominal e a pélvica, prestarase especial atencion a
xustificacion, sobre todo a urxencia, e a optimizacién da técnica, tendo en conta o nivel de
risco tanto para a muller como para o feto.

2. No caso dunha muller en periodo de lactacién que teha que someterse a
procedementos diagndsticos ou terapéuticos de medicina nuclear e segundo o
procedemento indicado, prestarase especial atencién a xustificacion, sobre todo a urxencia,
€ a optimizacion, tendo en conta os efectos tanto para a muller como para o lactante.

3. O titular do centro sanitario onde estea situada a correspondente unidade
asistencial adoptara as medidas necesarias, como a colocacioén de carteis nos lugares
adecuados ou outras, para informar as mulleres que deban someterse a procedementos
diagndsticos ou terapéuticos que utilicen radiacions ionizantes acerca da necesidade,
antes de someterse ao procedemento, de comunicar ao profesional sanitario habilitado se
esta embarazada ou cre estalo, ou en periodo de lactacion.

4. No caso de xestantes sometidas a procedementos diagndsticos ou terapéuticos
con radiaciéns ionizantes que afecten a rexidon pélvico-abdominal sera preceptiva a
estimacion da dose en utero, que se recollera nun informe dosimétrico que constara na
historia clinica.

Artigo 6. Optimizacion das exposiciéns médicas.

1. A proteccion radioloxica das persoas sometidas a exposicions médicas
optimizarase co obxectivo de manter as doses individuais tan baixas como razoablemente
sexa posible e sera coherente coa finalidade médica da exposicion.

2. Nas exposicions médicas s6 se aplicaran restricions de doses con respecto a
proteccion das persoas coidadoras e das persoas voluntarias que participen en
investigacions meédicas ou biomédicas. Estas restricions estableceranse en termos de
dose efectiva ou equivalente individual ao longo dun periodo de tempo determinado.

3. Nas exposicions médicas con fins diagndsticos debidas a radiodiagndstico,
medicina nuclear, procedementos de radioloxia intervencionista, planificacién, guia e
verificacion, as doses manteranse o mais baixas que sexa razoablemente posible, para que
se poida obter a informacién médica requirida, tendo en conta factores sociais e econdémicos.

Nas exposicidons médicas de pacientes debidas a tratamentos de radioterapia ou de
medicina nuclear, os volumes de planificacion planificaranse individualmente e verificarase
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convenientemente a sua realizacion, tendo en conta que as doses de érganos sans e
tecidos fora dos considerados de planificacién deberan ser o mais baixas que sexa
razoablemente posible e estaran de acordo co fin desexado do tratamento.

4. Nos procedementos diagndsticos con radiacidns ionizantes e, se procede, nos de
radioloxia intervencionista estableceranse e aplicaranse niveis de referencia, que deberan
ser revisados regularmente, tendo en conta os niveis de referencia para diagndstico
europeos ou nacionais, cando existan e, noutro caso, a evolucion do cofiecemento
cientifico suficientemente acreditado.

5. O principio xeral de optimizacién debera ser sempre considerado, tendo en conta
factores econémicos e sociais, nos seguintes aspectos:

a) Aeleccién do equipo.

b) A producion coherente da informacion adecuada do diagndstico ou dos resultados
terapéuticos.

c) Os aspectos practicos dos procedementos médico-radioldxicos.

d) O programa de garantia de calidade.

e) A estimacion e avaliacion das doses a pacientes ou a verificacion das actividades
administradas.

Artigo 7.  Proteccion radioloxica das persoas coidadoras.

1. Aexposicion das persoas que, féra da stia ocupacion, consciente e voluntariamente,
se sometan a unha exposicion a radiacidns ionizantes, colaborando na asistencia e no
benestar de persoas que estan sometidas ou se someteron a exposicions médicas, debera
mostrar un beneficio neto suficiente, considerando os beneficios directos para a saude do
paciente, os posibles beneficios para a persoa coidadora e o detrimento que para esta
poida causar a exposicion.

2. Para estes efectos, nos diferentes programas de garantia de calidade das unidades
asistenciais de radiodiagndstico, medicina nuclear e aquelas unidades en que se realicen
procedementos de radioloxia intervencionista estableceranse restricions de doses para as
exposiciéns das persoas coidadoras dos pacientes que estean ou fosen sometidos a
diagnostico ou tratamento médico, segundo os casos. Asi mesmo, estes programas
disporan dunha guia adecuada para este tipo de exposicions, na cal constara a informacién
basica sobre os efectos das radiacidns ionizantes. Esta guia proporcionaraselles &s persoas
coidadoras e estara a disposicion da autoridade sanitaria competente.

3. Sempre que polas caracteristicas propias do procedemento diagndstico ou
terapéutico con radiacions ionizantes se faga necesaria a inmobilizacion do paciente, esta
realizarase mediante a utilizaciéon de suxeicidbns mecanicas apropiadas. Se isto non for
posible e coa excepcidon dos procedementos de radioterapia, recorrerase a persoas
coidadoras, entre as cales en ningun caso se encontrardn persoas menores de dezaoito
afos nin xestantes. Estas persoas coidadoras, que seran sempre o menor nimero posible,
recibiran as instruciéns precisas para reducir ao minimo a sua exposicion a radiacion,
procuraran en todo momento non quedar expostas ao feixe directo e deberan ir provistas
do material de proteccion adecuado. Se non se dispdon de persoas coidadoras, a
inmobilizacién levarana a cabo traballadores expostos, en quendas rotativas.

Artigo 8. Proteccién radioloxica das persoas en contacto con pacientes sometidos a
tratamento ou diagndéstico con radionucleidos.

No caso de pacientes que estean sometidos a tratamento ou diagndstico con
radionucleidos, o profesional sanitario habilitado ou persoa en quen delegue proporcionara
ao paciente ou ao seu representante informacion escrita sobre os riscos das radiacions
ionizantes para as persoas que poidan estar en contacto co paciente como consecuencia
da sua proximidade a este, e as adecuadas instrucions, tameén por escrito, con obxecto de
restrinxir as doses destas persoas, ata onde sexa razoablemente posible. Esta informacion
e instrucions, elaboradas polo profesional sanitario habilitado en colaboraciéon co



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 262

Xoves 31 de outubro de 2019

Sec. I.

especialista en radiofisica hospitalaria ou pola sociedade cientifica correspondente,
deberan constar no programa de garantia de calidade e deberanse entregar antes de
abandonar o centro sanitario.

Artigo 9.  Proteccion radioléxica das persoas que participen en proxectos de investigacion
meédica ou biomédica.

1. En todo proxecto de investigacién médica ou biomédica que implique unha
exposicion médica, as persoas implicadas participaran voluntariamente e deberan ser
informadas previamente dos riscos da exposicion.

2. O profesional sanitario habilitado ou o prescritor, xunto co especialista en
radiofisica hospitalaria planificaran, con caracter individual e antes de que se produza a
exposicion, os niveis de dose para os pacientes que acepten voluntariamente someterse
a unha practica diagnoéstica ou terapéutica experimental da cal se espera que reciban un
beneficio diagndstico ou terapéutico. Asi mesmo, estableceran unha restriciéon de doses
para as persoas para as cales non se espera un beneficio médico directo da exposicion,
nos termos establecidos para as persoas voluntarias no artigo 6.2.

Artigo 10. Responsabilidades dos profesionais nas exposicions médicas.

1. Toda exposicion médica tera lugar baixo a responsabilidade clinica dun profesional
sanitario habilitado.

2. En particular, o profesional sanitario habilitado sera responsable, respecto de
exposicions médicas individuais, da xustificacion; optimizacion; avaliacion clinica dos
resultados; cooperacidon con outros especialistas e, de ser o caso, co persoal técnico
habilitado como operador, no referente aos aspectos practicos dos procedementos
médico-radioloxicos; obtencion de informacion, en caso necesario, sobre exploraciéns
previas; subministracién da informaciéon médica radioléxica existente e dos historiais
médicos a outros profesionais sanitarios habilitados ou ao prescritor, segundo proceda, e
entrega de informacion sobre o risco das radiacions ionizantes a pacientes e outras
persoas implicadas, cando proceda.

3. O profesional sanitario habilitado, o especialista en radiofisica hospitalaria e o
persoal técnico habilitado como operador para realizar os aspectos practicos dos
procedementos médico-radioléxicos participaran no proceso de optimizacion destes ao
nivel adecuado a sua responsabilidade en cada fase do proceso asistencial, no ambito das
propias competencias profesionais e en aplicacion dos criterios, relacions e protocolos
previstos a este respecto nos correspondentes programas de garantia de calidade das
unidades asistenciais.

4. Cando sexa viable e antes de que se produza a exposicion, o prescritor e o
profesional sanitario habilitado responsabilizaranse de que o paciente ou o seu representante
reciba a informacion adecuada sobre os beneficios e riscos asociados coa dose de radiacion
debida a exposicién médica. Entregaraselles as persoas coidadoras informacion similar, asi
como a orientacion pertinente, de acordo co establecido no artigo 7.2.

5. O profesional sanitario habilitado responsabilizarase, asi mesmo, de solicitar o
correspondente consentimento informado nos casos e termos sinalados no artigo 3.10.

6. Os aspectos practicos dos procedementos médico-radioléxicos poderan ser
delegados, polo profesional sanitario habilitado ou polo titular da instalacion, segundo
proceda, nun ou mais técnicos habilitados como operadores no ambito da especialidade
correspondente.

Artigo 11. Responsabilidades especificas nas unidades asistenciais de diagnoéstico ou
terapia.

1. Nas unidades asistenciais de radiodiagnéstico, medicina nuclear, radioterapia e
naquelas unidades en que se realicen procedementos de radioloxia intervencionista, o
especialista correspondente sera responsable de valorar a correcta indicacién do
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procedemento radioloxico e definir alternativas a este, sen risco radioléxico ou con menor
risco radioléxico.

2. Nas unidades asistenciais de radiodiagndstico, o especialista en
radiodiagnostico, e o profesional da odontoloxia ou podoloxia, no ambito das suas
competencias, seran os responsables de valorar as exploracidons previas para evitar
repeticidns innecesarias, supervisar a correcta realizacion dos procedementos e emitir
o informe radioldxico final, en que se indiquen os achados patoléxicos e os posibles
diagnosticos, indicando, de ser o caso, as exploraciéns complementarias que se
deberan realizar para completar o diagndstico.

3. Nas unidades asistenciais de medicina nuclear, o especialista en medicina nuclear
sera o responsable de valorar a correcta indicacion do procedemento diagndstico ou
terapéutico, seleccionar os radiofarmacos apropiados necesarios para o diagnostico ou a
terapia e a actividade que se administrara, compatible co procedemento, dirixir e supervisar
a realizaciéon dos procedementos e emitir o informe clinico final, en que se indiquen os
achados patoldxicos ou o resultado do tratamento.

4. Nas unidades asistenciais de radioterapia o especialista en oncoloxia
radioterapica sera o responsable de valorar a correcta indicacién do tratamento,
seleccionar os volumes que se irradiaran e decidir os parametros clinicos de irradiaciéon
que deben administrarse en cada volume, dirixir e supervisar os tratamentos e emitir o
informe clinico final, en que se indique o resultado do tratamento, asi como realizar o
seguimento da evolucion do paciente.

5. Noutras unidades asistenciais en que se realicen procedementos de radioterapia,
sen prexuizo da correspondente responsabilidade directa sobre o paciente que
corresponda a cada facultativo, e dependendo do procedemento, garantirase a
participacion dos distintos especialistas implicados na sua realizacién, para cuxo fin os
diferentes programas de garantia de calidade recolleran as oportunas previsions ao
respecto, debidamente protocolizadas.

Artigo 12. Responsabilidades especificas do especialista en radiofisica hospitalaria en
relacion coas exposicions médicas.

1. Para a aplicacién dos requisitos establecidos neste real decreto, en todos os
centros e servizos sanitarios en que se utilicen radiaciéns ionizantes, un especialista en
radiofisica hospitalaria actuara ou proporcionara asesoramento especializado, segundo
proceda, en relacion coas materias relativas a fisica da radiacion.

2. O especialista en radiofisica hospitalaria asumira a responsabilidade da dosimetria
fisica e clinica para avaliar a dose administrada ao paciente ou a outras persoas sometidas
a exposicion médica e asesorara sobre o equipamento médico-radioléxico.

3. Asi mesmo, contribuira nos seguintes aspectos:

a) Aoptimizacion da proteccion radioldxica do paciente e doutras persoas sometidas
a exposicion meédica, incluidos a aplicacién e o uso de niveis de referencia para diagndstico.

b) A preparacion das especificacions técnicas do equipamento médico-radioldxico e
do desefio da instalacion.

c) A proba de aceptacion do equipamento médico-radioloxico, a do establecemento
do estado de referencia inicial e a de funcionamento.

d) A definicién e realizacién do control de calidade do equipamento médico-
radioloxico.

e) Avixilancia das instalacions médico-radioloxicas.

f) Aandlise e o rexistro documental de sucesos que comporten ou poidan comportar
exposicions médicas accidentais ou non intencionadas.

g) A selecciéon do equipamento necesario para realizar medicions de proteccion
radioloxica.

h) A formacion dos profesionais sanitarios habilitados, técnicos habilitados como
operadores e outro persoal en aspectos pertinentes da proteccién radioldxica.
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i) A elaboracion do programa de garantia de calidade das unidades asistenciais que
utilicen radiacions ionizantes, colaborando para tal fin cos responsables da sta confeccion.

4. Nos procedementos médico-radioléxicos, o especialista en radiofisica hospitalaria
implicarase de maneira proporcional ao risco radioléxico que aqueles comporten. En
particular:

a) Implicarase de forma moi directa nos procedementos de radioterapia e nos
procedementos terapéuticos de medicina nuclear distintos dos considerados estandar.

b) Implicarase nos procedementos terapéuticos estandar da medicina nuclear, asi
como nos procedementos de radiodiagndstico e radioloxia intervencionista en que se
utilicen doses elevadas, como os sinalados no artigo 4.

c) Para outros procedementos médico-radioléxicos non incluidos nas letras a) e b),
implicarase para consultas e asesoramento, segundo proceda, en temas relacionados coa
proteccion radioldxica na exposicidon médica.

5. Entodo caso, o grao de implicacion do especialista en radiofisica hospitalaria nos
aspectos sinalados nos anteriores puntos serd desenvolvido nos programas de garantia
de calidade das correspondentes unidades asistenciais.

Artigo 13. Formacién en proteccién radioléxica.

1. Os plans de estudos correspondentes as diferentes titulacions profesionais no
ambito das ciencias da saude incluiran os obxectivos especificos e a adquisiciéon das
correspondentes competencias en materia de proteccion radioloxica, proporcionais a
titulacidn correspondente.

2. Nos programas de formacion médica especializada de oncoloxia radioterapica,
radiodiagnéstico e medicina nuclear, nos daqueloutras especialidades médicas en que
as radiacions ionizantes se poidan aplicar con fins de diagnoéstico e terapia, asi como
nos das titulacions en Odontoloxia e Podoloxia, introduciranse obxectivos especificos
relativos a adquisicion dos adecuados cofiecementos tedrico-practicos en proteccion
radioldxica para o desempefio das practicas médicas con radiaciéns ionizantes.

Asi mesmo, os programas de formacion correspondentes de técnicos superiores en
Imaxe para o Diagnéstico e Medicina Nuclear e técnicos superiores en Radioterapia e
Dosimetria incluiran obxectivos especificos similares, adaptados ao seu nivel de
responsabilidade.

3. Esta formacién, que comprendera os cofiecementos adecuados sobre o desefio
e uso dos equipamentos, o risco radioléxico asociado e os medios de seguridade e
proteccion radioloxica que deban adoptarse en cada caso, asi como o adestramento e
experiencia necesarios nestes ambitos, constitie o primeiro nivel de formacién en
proteccion radioldxica, cuxa obtencién se considerara acreditada na forma e nos
supostos recollidos no artigo 23 do Real decreto 1085/2009, do 3 de xullo, polo que se
aproba o Regulamento sobre instalacion e utilizacion de aparellos de raios X con fins de
diagndéstico médico.

4. Sen prexuizo do sinalado nos numeros anteriores, os especialistas en
radiodiagndstico, cardioloxia e outras especialidades que vaian realizar procedementos
de radioloxia intervencionista en institucidons sanitarias do ambito publico ou privado
deberan ter adquirido, con caracter previo, un segundo nivel de formacién en proteccion
radioléxica orientado, especificamente, a practica intervencionista, nos termos
establecidos na Orde SCO/3276/2007, do 23 de outubro, pola que se publica o Acordo da
Comision de Recursos Humanos do Sistema Nacional de Saude, mediante o cal se
articula o segundo nivel de formacién en proteccion radioldxica dos profesionais que
levan a cabo procedementos de radioloxia intervencionista.

5. Todo o persoal implicado nas actividades que se realizan nas unidades asistenciais
de radiodiagnéstico, radioterapia, medicina nuclear e naquelas outras relacionadas co uso
das radiacions ionizantes debera actualizar os seus cofiecementos en proteccion
radioloxica participando en actividades de formacién continuada, adecuadas ao seu nivel
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de responsabilidade, e correspondera ao titular da instalacién garantir o cumprimento de
tal obriga. Os programas e cursos de formacion continuada deberan ser acreditados pola
autoridade sanitaria competente.

6. A instalacién dun novo equipamento ou a implantacion dunha nova técnica
requiriran, por parte do persoal sinalado no nimero anterior, dunha formacién adicional
previa ao uso clinico, referida a tal equipamento ou técnica e aos correspondentes
requisitos en proteccion radioldxica, en que deberan estar implicados os subministradores
dos equipamentos.

Artigo 14. Exposicions accidentais e non intencionadas.

1. O titular do centro sanitario, coa colaboracion dos responsables das unidades
asistenciais de diagnéstico ou terapia, asi como de radiofisica hospitalaria, adoptara as
medidas oportunas para reducir ao maximo a probabilidade e magnitude de exposiciéns
accidentais ou non intencionadas de persoas sometidas a unha exposicion médica.
Para tal fin:

a) Implantara un sistema de rexistro e andlise de sucesos que comporten ou poidan
comportar exposicions médicas accidentais ou non intencionadas, que garde proporcién
co risco radioloxico asociado a practica, e que permita a clasificacion e codificacion dos
incidentes notificados de acordo coa valoraciéon do risco e en funcion da repercusion
clinica para o paciente.

b) Adoptara medidas para informar o prescritor e o profesional sanitario habilitado, e
0 paciente ou os seus representantes, sobre as exposicions accidentais ou non
intencionadas clinicamente significativas e sobre os resultados da analise.

c) Declarara a autoridade sanitaria competente, tan pronto como tefia constancia
deles, a existencia de sucesos significativos en relaciéon con exposiciéns accidentais ou
non intencionadas, e notificaralle os resultados da analise de tales sucesos e as medidas
correctoras adoptadas para evitalos, dentro do prazo indicado no sistema de notificacidns
e declaracions establecido para o efecto.

2. Para os efectos previstos no numero anterior, a autoridade sanitaria competente
establecera un sistema de notificacions e declaraciéns que asegure a difusion de
informacion relevante para a proteccion radioloxica nas exposiciéns médicas obtida a
partir da analise de sucesos significativos relacionados con exposicidéns accidentais e non
intencionadas.

3. Os datos persoais contidos nos sistemas recollidos nos niumeros anteriores
deberan ser adecuados, pertinentes e limitados ao necesario en relaciéon cos fins para os
cales son tratados.

4. O programa de garantia de calidade das unidades asistenciais que realicen
practicas radioterapéuticas debera incluir un estudo do risco de exposicidns accidentais ou
non intencionadas.

Artigo 15.  Procedementos.

1. As unidades asistenciais de diagndstico ou terapia disporan de protocolos escritos de
cada tipo de procedemento médico-radioldxico estandar para cada equipo destinado a
categorias especificas de pacientes, que se actualizaran periodicamente e se revisaran
sempre que se introduzan modificacions ou novas técnicas clinicas. Estes protocolos
constaran nos programas de garantia de calidade, nos cales tamén se deberan incluir os
correspondentes aos procedementos especiais recollidos no artigo 4.

2. Nos procedementos médico-radioloxicos de radioterapia e medicina nuclear, asi
como nas practicas especiais recollidas no artigo 4, a informacion relativa & exposicién
do paciente recollerase no correspondente informe dosimétrico, que formara parte da
historia clinica.

3. Os prescritores disporan de orientaciéns de referencia para a obtencion de imaxes
médicas, tendo en conta as doses de radiacion.
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4. A autoridade sanitaria competente garantira a realizacién, coa periodicidade que
regulamentariamente se determine, de auditorias clinicas das unidades asistenciais de
diagndstico ou terapia no marco dos métodos e sistemas de avaliacion externa
establecidos, conforme o disposto no artigo 62 da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesién
e calidade do Sistema Nacional de Saude.

5. Sempre que se superen de maneira constante e significativa os niveis de referencia
para o diagndstico ou se degrade a calidade de imaxe de maneira reiterada, procederase
as correspondentes revisions locais e adoptaranse as medidas correctoras adecuadas sen
dilacién, utilizando como referencia documentos aceptados e referendados polas
sociedades cientificas competentes ou institucions internacionais de recofiecida solvencia.

Artigo 16. Equipamentos.

1. O subministrador dos equipamentos médico-radioléxicos deberalle proporcionar ao
titular da instalacion a informacion adecuada sobre os seus posibles riscos radioldxicos e o
seu uso, ensaio e mantemento correctos, asi como unha demostracién de que o seu
desefio permite restrinxir as exposicions a un nivel tan baixo como sexa razoablemente
posible. Asi mesmo, debera facilitar informaciéon adecuada sobre a valoraciéon dos riscos
para o paciente e sobre os elementos dispofiibles da avaliaciéon do seu uso clinico.

2. Todos os equipamentos médico-radioldxicos en uso se manteran baixo estrita
vixilancia no referente a proteccion radioldxica, conforme as disposicions vixentes,
nacionais ou internacionais, de aplicacion.

3. Cada instalacion médico-radioléxica debera contar cun inventario actualizado dos
equipamentos médico-radioldxicos de que dispdn, que estara a disposicion das autoridades
competentes. As comunidades auténomas manteran un censo actualizado de todos os
equipamentos das instalaciéons médico-radioléxicas do seu ambito territorial.

4. As unidades asistenciais de diagndstico ou terapia implantaran os correspondentes
programas de control de calidade do equipamento e de avaliaciéon da dose impartida ou
verificacion da actividade administrada, axustados a protocolos establecidos para tal fin,
aceptados e referendados por sociedades cientificas competentes, organismos ou
instituciéns internacionais, de recofiecida solvencia. Estes programas de control de
calidade formaran parte dos programas de garantia de calidade das correspondentes
unidades asistenciais.

5. Antes do primeiro uso de cada equipamento médico-radioléxico con fins clinicos,
o subministrador, en presenza do especialista en radiofisica hospitalaria que preste
servizo no centro sanitario, efectuara as correspondentes probas de aceptacion, que
serviran de base para establecer o estado de referencia inicial. Posteriormente, o
especialista en Radiofisica Hospitalaria realizara probas de funcionamento, de forma
sistematica e despois de calquera operacion de mantemento que poida afectar a dose ou
a calidade de imaxe.

6. Asi mesmo, o especialista en radiofisica hospitalaria realizara unha validacién
dos indicadores dosimétricos dos equipamentos de radiodiagnostico e radioloxia
intervencionista, cunha periodicidade anual e tras intervencidéns nos equipamentos
que poidan afectar a dose ou a calidade de imaxe, asi como da adecuada utilizacion
das técnicas.

7. No caso de equipamentos de baixo risco radioléxico e baixa complexidade, como
os de radiodiagndstico dental intraoral, densitometria 6sea e podoldxicos, a realizacién
das probas e validacions recollidas nos niumeros 5 e 6 sera comprobada, en todo caso,
por un especialista en radiofisica hospitalaria, quen determinara o procedemento
oportuno ao respecto.

8. O titular do centro sanitario debera ter prevista a adopcion das medidas necesarias
para corrixir o eventual funcionamento inadecuado ou defectuoso do equipamento médico-
radioléxico en uso, asi como a aplicacion de criterios especificos de aceptabilidade do
equipamento, europeos ou de organizacions internacionais de recofiecida solvencia, para
a adopcioén das medidas correctoras apropiadas, incluida a sua retirada de servizo, con
informe do responsable da unidade asistencial correspondente. Para tal fin, as anteriores
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medidas e criterios recolleranse nos correspondentes programas de garantia de calidade
das unidades asistenciais.
9. En particular, observaranse as seguintes prescricions:

a) Queda prohibido o uso clinico de equipamentos de fluoroscopia sen un dispositivo
que controle automaticamente a taxa de dose, ou sen un intensificador de imaxe ou
dispositivo similar.

b) Os equipamentos utilizados para radioterapia mediante feixes externos que
funcionen cunha enerxia nominal superior a 1 megaelectronvolt (MeV) deberan contar cun
dispositivo de verificacion dos parametros de tratamento mais importantes.

c) Os equipamentos utilizados para radioloxia intervencionista deberan contar cun
dispositivo ou funcion para informar o profesional sanitario habilitado e os encargados dos
aspectos practicos dos procedementos médicos sobre a cantidade de radiacion producida
polo equipamento durante o procedemento.

d) Todo equipamento utilizado para radioloxia intervencionista e tomografia
computarizada e todo equipamento novo utilizado para efectos de planificacion,
simulacion e verificacion debera contar cun dispositivo ou funcién para informar o
profesional sanitario habilitado, ao final do procedemento, sobre os parametros
pertinentes para avaliar a dose ao paciente.

e) Os equipamentos utilizados para radioloxia intervencionista e tomografia
computarizada, asi como os equipamentos que se destinen exclusivamente a uso
pediatrico, programas de cribaxe sanitaria ou a procedementos que impliquen altas doses
ao paciente deberan ter a capacidade de transferir a informacion recollida na letra d) do
presente punto ao rexistro da exploracion.

f) Sen prexuizo do disposto nas letras c), d) e e), os novos equipamentos de
radiodiagnostico médico que produzan radiacidns ionizantes deberan contar cun
dispositivo, ou un medio equivalente, para informar o profesional sanitario habilitado sobre
os parametros pertinentes para avaliar a dose ao paciente.

Artigo 17. Estimacién das doses a poboacion.

As autoridades sanitarias competentes garantirdn que a distribucién da estimacion das
doses individuais debidas a exposiciéns médicas con fins de radiodiagnostico e radioloxia
intervencionista estea determinada, para a poboacién e os grupos de referencia
significativos desta, cuxos resultados seran remitidos ao érgano directivo do Ministerio de
Sanidade, Consumo e Benestar Social que asuma as funciéns en materia de coordinacion
da vixilancia en saude publica.

Artigo 18.  Vixilancia.

A autoridade sanitaria competente, a través das facultades especificas de inspeccion
e control que lle sexan propias, vixiara o cumprimento do establecido neste real decreto e,
se compre, propora as medidas correctoras oportunas.

Artigo 19. Infracciéns e sancidns.

O incumprimento do establecido no presente real decreto constituira infraccion
administrativa en materia de sanidade ou de saude publica, e sera obxecto de sancion
administrativa, logo de instrucion do oportuno expediente administrativo, de conformidade co
previsto, segundo proceda, no capitulo VI do titulo | da Lei 14/1986, do 25 de abiril, xeral de
sanidade, ou no titulo VI da Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de saude publica.

Disposicion adicional primeira. Auditoria.

Os sistemas de auditoria dos programas de garantia de calidade recollidos nos reais
decretos 1841/1997, do 5 de decembro, polo que se establecen os criterios de calidade en
medicina nuclear, 1566/1998, do 17 de xullo, polo que se establecen os criterios de calidade
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en radioterapia, e 1976/1999, do 23 de decembro, polo que se establecen os criterios de
calidade en radiodiagndstico, adecuaranse ao previsto neste real decreto.

Disposicién adicional segunda. Habilitacién especial para profesionais da podoloxia.

Autorizanse os profesionais da podoloxia para faceren uso, con caracter auténomo,
das instalacions ou equipamentos de radiodiagndstico propios da sua actividade, no
ambito das suas competencias.

Disposicion adicional terceira. Requisitos dos equipamentos.

En relacién cos requisitos dos equipamentos médico-radioléxicos establecidos no
artigo 16.9, letras b), c) e e), os equipamentos instalados con anterioridade ao 6 de febreiro
de 2018 estaran exentos dos citados requisitos.

Disposicién adicional cuarta. Aplicabilidade doutras disposicions.

O establecido no presente real decreto resulta de aplicacion sen prexuizo das funciéns
encomendadas pola normativa vixente ao Consello de Seguridade Nuclear no relativo as
exposicions médicas, e das facultades relativas a concesion das licenzas de operador e
supervisor de instalacions radioactivas para radioterapia e medicina nuclear e as
acreditacions para dirixir e operar instalacions de diagnéstico médico.

Disposicién adicional quinta. Non incremento de gasto publico.

Este real decreto non implica incremento de dotaciéns ou retribuciéns, nin de gastos
de persoal, nin de calquera outro gasto ao servizo do sector publico. Asi mesmo, non
supoén diminucion de ningun ingreso para a Facenda publica estatal e levarase a cabo
coas dispofiibilidades orzamentarias existentes.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion de normativa.

Quedan derrogadas as normas de igual ou inferior rango no que se opofian ao disposto
no presente real decreto e, en particular, o Real decreto 1132/1990, do 14 de setembro,
polo que se establecen medidas fundamentais de proteccion radioléxica das persoas
sometidas a exames e tratamentos médicos, e o Real decreto 815/2001, do 13 de xullo,
sobre xustificacién do uso das radiacions ionizantes para a proteccion radioléxica das
persoas con ocasion de exposicions médicas.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucion espafiola, que atribue
ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e coordinaciéon xeral da sanidade.

Disposicién derradeira segunda. Incorporaciéon do dereito da Unién Europea.

Mediante o presente real decreto incorpéranse ao dereito espafiol o capitulo VII, o artigo
83 e os artigos 1, 2, 4, 5, 6, 14, 18, 19, 77, 78 e 96, no relativo a exposicions médicas, da
Directiva 2013/59/Euratom do Consello, do 5 de decembro de 2013, pola que se establecen
normas de seguridade basicas para a proteccion contra os perigos derivados da exposicion a
radiacions ionizantes, e se derrogan as directivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/
Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom.

Disposicion derradeira terceira. Facultades de desenvolvemento e execucion.

Habilitase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social para
que, no ambito das suas competencias, dite as disposicidons necesarias para o
desenvolvemento e a execucién do establecido neste real decreto.



SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 262 Xoves 31 de outubro de 2019 Sec.l. Pax.15

Disposicién derradeira cuarta. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Oviedo o 18 de outubro de 2019.
FELIPE R.

A ministra de Sanidade, Consumo e Benestar Social,
MARIA LUISA CARCEDO ROCES
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ANEXO
Definicidons

1. Auditoria clinica. Exame ou revision sistematicos de procedementos médico-
radioloxicos que ten por obxecto mellorar a calidade e o resultado do coidado do paciente,
grazas a unha revision estruturada das practicas médicas radioloxicas, dos procedementos
e dos resultados, tendo en conta as normas aprobadas para o bo procedemento médico-
radioldxico, con modificacion de practicas cando sexa apropiado e aplicacion de novas
normas cando cumpra.

2. Control de calidade do equipamento. Vixilancia, avaliacion e mantemento, nos
niveis exixidos, de todas as caracteristicas de funcionamento dos equipamentos que
poden ser definidas, medidas e controladas. O control de calidade do equipamento forma
parte do programa de garantia de calidade.

3. Cribaxe sanitaria. Procedemento que consiste no uso de equipamentos médico-
radioloxicos para o diagndstico precoz en grupos de poboacion de risco.

4. Dosimetria clinica. Conxunto de procedementos e técnicas necesarios para
estimar a distribucion da dose absorbida nos érganos e tecidos irradiados.

5. Dosimetria fisica. Conxunto de procedementos e técnicas que ten por obxecto a
medida e o establecemento de variables dosimétricas con que se caracterizan as fontes e
equipamentos emisores de radiacion e, en xeral, calquera proceso de medida de radiacions
ionizantes destinado a determinar unha magnitude dosimétrica.

6. Dose efectiva. Suma das doses equivalentes ponderadas en todos os tecidos e
organos do corpo a causa de exposicions internas e externas. A unidade de dose efectiva
é o sievert (Sv).

7. Dose equivalente. Dose absorbida no tecido ou 6rgano, ponderada en funcién do
tipo e calidade da radiacion. A unidade para a dose equivalente é o sievert (Sv).

8. Exposicion. Accidon e efecto de someter as persoas a radiacions ionizantes,
ben procedentes do exterior do organismo (exposicién externa) ou interiores a el
(exposicion interna).

9. Exposicidon accidental. Exposicién distinta da planificada con fins clinicos que,
como consecuencia dun evento imprevisto e non desexado, sofre unha persoa sometida a
unha exposicion médica.

10. Exposicion médica. Exposicién a que se someten pacientes ou persoas
asintomaticas no marco do seu propio diagnéstico ou tratamento médico, dental ou
podoldxico, destinada a beneficiar a sua saude ou benestar, asi como a exposicién a
gque se someten as persoas coidadoras e as persoas voluntarias na investigacion
médica ou biomédica.

11. Exposicion non intencionada. Exposiciéon médica que é significativamente
diferente da exposicidon médica prevista cun propdsito determinado.

12. Garantia de calidade. Todas as accions planificadas e sistematicas que son
necesarias para ofrecer a seguridade suficiente de que unha estrutura, un sistema, un
comporfiente ou un procedemento funcionaran satisfactoriamente consonte as normas
aprobadas.

13. Indicadores dosimétricos. Magnitudes proporcionadas polos equipamentos
médico-radioloxicos relacionadas coa cantidade de radiacion emitida que, sen supor un
reflexo directo das doses absorbidas e unha vez validadas, poderan ser utilizadas como
base, coas oportunas correccidéns e cos parametros técnicos correspondentes, para dar
unha estimacién razoable da dose recibida polo paciente.

14. Instalacién médico-radioldxica. Instalacién onde se realizan procedementos
médico-radioldxicos.

15. Médico-radioléxico. Relativo a procedementos de radiodiagndstico,
medicina nuclear e radioterapia, asi como a procedementos de radioloxia
intervencionista ou outros usos médicos das radiaciéns ionizantes con fins de
planificacion, guia e verificacion.
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16. Niveis de referencia para diagnostico. Niveis de dose nas practicas de
radiodiagnostico médico ou radioloxia intervencionista ou, no caso de radiofarmacos,
niveis de actividade para exames tipo de grupos de pacientes de tamafio estandar, ou
manequins estandar para tipos de equipamentos definidos de maneira xeral, tratandose
de procedementos estdndar e cando se aplica unha boa practica, con vistas ao diagnéstico
e ao funcionamento técnico.

17. Persoas coidadoras. Persoas que, féra da sua ocupaciéon, consciente e
voluntariamente, se someten a unha exposicion a radiaciéns ionizantes, colaborando na
asistencia e no benestar de persoas que estan sometidas ou se someteron a exposicions
médicas.

18. Persoas voluntarias. Persoas que voluntariamente se someten a exposicion médica
con ocasion da sua participacién en proxectos de investigacion médica ou biomédica.

19. Prescritor. Médico, odontélogo ou outro profesional sanitario autorizado para
remitir persoas para seren sometidas a procedementos médico-radioldxicos, consonte os
requisitos establecidos, a un profesional sanitario habilitado.

20. Procedemento médico-radioldxico. Calquera procedemento que dea lugar a unha
exposicién médica.

21. Procedementos médico-radioldxicos. Aspectos practicos. Execucion fisica dunha
exposicion médica e calquera dos seus aspectos auxiliares, como 0 manexo e uso de
equipamentos médico-radioloxicos, a avaliacion de parametros técnicos e fisicos (incluidas
as doses de radiacion), a calibracion e o mantemento de equipamentos, a preparacion e
administracion de medios de contraste e radiofarmacos e o procesamento de imaxes.

22. Profesional sanitario habilitado. Profesional da medicina especialista, da
odontoloxia ou a podoloxia, no ambito das suas competencias, autorizado para asumir a
responsabilidade clinica dunha exposicion médica individual. Incliense tamén profesionais
da enfermaria, no ambito das stias competencias, que realicen a sua actividade no marco
das exposicions médicas.

23. Radiodiagndéstico. Relativo @ medicina nuclear para diagnéstico in vivo, a
radioloxia médica diagnéstica que utiliza radiaciéns ionizantes, 4 radioloxia odontoldxica e
a radioloxia podoldxica.

24. Radioloxia intervencionista. Uso de raios X en tecnoloxias de obtencién de
imaxes para facilitar a introducién e guia de dispositivos no corpo para efectos de
diagndstico ou tratamento.

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

26. Restricién de doses. Restricion das doses individuais esperables, utilizada para
definir a gama de opciéns consideradas no proceso de optimizacion para unha fonte de
radiacion determinada en situacions de exposicién planificadas.

27. Suceso significativo. Incidente, evento ou circunstancia, relacionados co uso de
radiaciéns ionizantes con fins clinicos, que ocasionou un dano innecesario a un paciente
ou poderia telo ocasionado.

28. Técnico/a habilitado/a. Profesional sanitario provisto da titulacién de técnico/a
superior en Imaxe para o Diagnéstico e Medicina Nuclear ou en Radioterapia e Dosimetria
habilitado como operador, no ambito das stias competencias, nos aspectos practicos dos
procedementos médico-radioloxicos. Incliense tamén os profesionais provistos de
cualificaciéns da familia profesional Sanidade acreditados como operadores de instalaciéns
de raios X con fins de diagndstico médico, asi mesmo no ambito das suas competencias,
nos aspectos practicos dos procedementos médico-radioldxicos.

29. Traballador/a exposto/a. Persoa que, traballando, ben por conta propia ou allea, esta
sometida a exposicion no traballo realizado no ambito das exposicions médicas, que pode
recibir doses que superen algun dos limites de dose para os membros do publico.
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