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Propuesta de Directiva del Consejo relativa a h protección de la salud b a t e  a los riesgos 
derivados de las ndiacioncs ionL?ntcs en exposiciones médicas, por la que x sustituye h 

Directiva 84/466/Euntom 

(96/C 341/09) 

(Tmo pntincnte S los fhn del EEE) 

COM(96) 461 &MI - 96/0230(CNS) 

(Resentadn por la Comisión el 26 de septiembre de 1996) 

EL CONSEJO DE LA U N I ~ N  EUROPEA, 

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea 
de la Energía Atómica y, en particular, su artículo 31, 

Vista la propuesta de la Comisión, elaborada previo dic- 
tamen de un gmpo de personalidades designadas por el 
Comité científico y técnico. 

Visto el dictamen del Parlamento Europeo, 

Visto el dictamen del Comité Económico y Social (<), 

Considerando que el Consejo ha adoptado Directivas 
por las que se establecen las normas bisicas de seguridad 
relativas a la protección sanitaria de los trabajadores y de 
la población contra los peligros resulr;mtes de las radia- 
ciones ionizantes, modificadas en último lugar por la Di- 
rectiva 96/29/Euratom; 

Considerando que el 3 de septiembre de 1984 el Consejo 
adoptó la Directiva 84/466/Euratom por la que se esta- 
blecen las medidas fundamentales relativas a la protec- 
ción radiológica de las personas sometidas a exámenes y 
uatamienros médicos; 

Considerando que, como en 1984, las exposiciones médi- 
cas siguen siendo la fuente más importante de exposición 
de los ciudadanos de la Unión eurooea a las radiaciones 
ionizantes artificiales; que las radiaciones ionizantes han 
permitido realizar grandes progresos en muchos aspectos 
de la medicina; que las práticas que implican exposicio- 
nes médicas deben realizarse en condiciones óptimas de 
protección radiológica; 

Considerando que, al reconocer el progreso de los cono- 
cimientos científicos en materia de protección radioló- 
aica aplicada a las exposiciones médicas, la Comisión in- - 
ternacional de protección radiológica examinó el tema en 
sus Recomendaciones de 1990 ('); que las normas básicas 

(') DO no C 212 de 22.7. 1996. 
(') Comisión internacional de protección radiológica, 1990. Re- 

comendaciones de la Comisión internacional de protección 
radiológica, Publicación no 60, Pergamon Prcrr, Oxford y 
Nueva York (1991). 

de seguridad para la protección conua las radiaciones io- 
nizantes y la seguridad de las fuentes de radiación (') re- 
comiendan medidas en este ámbito; 

Considerando que estas evoluciones hacen preciso modi- 
ficar la Directiva 84/466/Euratom; 

Considerando que la Dueniva sobre normas básicas de 
seguridad garantiza la protección de los trabajadores que 
administran las exposiciones y de la población; que en 
esta misma Directiva se asegura que todas las conrribu- 
ciones a la exposición de la población en su conjunto se 
mantienen bajo control; 

Considerando que los requisitos de salud .y seguridad, 
con inclusión de la protección radiológica, relativos al 
diseño, la fabricación y la comercialización de los pro- 
ductos sanitarios se abordan en la Directiva 93/42/CEE 
del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los pro- 
ductos sanitarios ('); que es necesario establecer requisi- 
tos de radioprotección para la utilización médica de las 
instalaciones radiológicas desde el momento de su puesta 
en funcionamiento; 

Considerando que debe definirse el concepto de exposi- 
ción médica para incluir las exposiciones soportadas por 
voluntarios y personas que colaboran, con conocimiento 
y voluntariamente, en la ayuda a personas sometidas a 
examen o uatamiento médico; 

Considerando que el 6 de febrero de 1990 el Comité de 
Ministros del Consejo de Europa adoptó la Recomenda- 
ción no R(90)3 sobre la investigación médica con seres 
humanos; 

(') Normas bisicz de seguridad para la protección conva las 
radiaciones ionirantcr y la seguridad de las fuentes de radia- 
ción! conjunwcnte or la Organización dc las 
Naciones Unidas para la ~gr icuLra  y la Alimentación, la 
Agencia. Internacional de la Ene fr. Atómica, la Organha- 
ción Internacional del Trabajo, % Agcncia de la Energía 
Nuclcv de la Organización de Ccoperación Desarrollo 
Económicas, la Organización Panamericana de Salud y la 
Organización Mundial de la Salud, Edición provisional, Se- 
ries dc Seguridad no 115, Agencia Intemacioml de la Ener- 
gía Atómica, Viena, 1994. 

(') DO no L 169 de 12. 7. 1993. 
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Considerando que se necesitan requisitos detallados para 
aplicar correctamente los principios de justificación y op- 
timización de las exposiciones médicas; 

Considerando que deben fijarse las responsabilidades de 
la administración de exposiciones médicas; 

Considerando que es preciso formar adecuadamente al 
personal implicado, establecer programas de seguridad y 
auditoría, y que las autoridades competentes realicen ins- 
pecciones a fin de garantizar que las exposiciones médi- 
cas se administran en condiciones adecuadas de protec- 
ción radiológica; 

Considerando que se requieren disposiciones específicas 
sobre las prácticas especiales, las mujeres gestantes y en 
período de lactancia, los voluntarios para la investigación 
y las personas que prestan ayuda; 

Considerando que deben tenerse en cuenta las exposicio- 
nes potenciales, 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTTVA: 

Artículo 1 

Objctivos 

La presente Directiva establece los principios generales 
de protección radiológica de las personas sometidas a ex- 
posiciones médicas y pricticas asociadas que conllevan la 
utilización de radiaciones ionizantes. 

Su objetivo es completar la Directiva 80/836/Euratom 
relativa a las normas bisicas de seguridad para las expo- 
siciones médicas. 

Artículo 2 

Dcfdcioncs 

A efectos de la presente Directiva, los siguientes términos 
tendrán los significados que se les asignan: 

aspectos pricucos: cualquier aspecto relacionado con 
la práctica médica, como el manejo y empleo del 
equipo radiológico, la medición de parámnros físicos 
y técnicos, incluidas las dosis de radiación, la calibra- 
ción y el mantenimiento de los equipos, la prepara- 
ción e inyección de radiofirmacos o la informática 
-LA:--. 

ner o mejorar la calidad. Ello comprende la vigilan- 
cia, la evaluación y mantenimiento, en niveles ópti- 
mos, de todas las características de funcionamiento 
que ~ u e d e n  ser definidas, medidas y controladas; 

- cribado de salud: procedimiento que consiste en el 
uso de instalaciones radiológicas para el diagnóstico 
precoz en gmpos de población asintomáricos; Ila- 
mado también cribado poblacional; 

- deuimento de la salud: efectos perjudiciales clínica- 
mente observables que se manifiestan en las personas 
o sus descendientes, cuya aparición es inmediata o 
tardía y que, en este último caso, entraña mis una 
probabilidad que una certeza de aparición; 

- exposición: proceso de verse expuesto a las radiacio- 
nes ionizantes; 

- exposiciones potenciales: exposición con una proba- 
bilidad de que acaezca que puede estimarse de ante- 
mano, para accidentes e incidentes, tales como un 
fallo del equipo, una mala administración, un error 
humano o un fallo informática; 

- físico médico: experto en física de la radiación apli- 
cada a las exposiciones médicas, cuya formación y 
competencia para actuar está reconocida por las au- 
toridades competentes, y que, cuando proceda, ase- 
sora sobre dosimetría de pacientes, desarrollo y 
utilización de técnicas y equipos complejos, optimiza- 
cibn, en garantía de calidad incluido el control de ca- 
lidad, así como en cuestiones relativas a la protección 
radiológica,' tal como se define en el artículo 3, 
cuando sea necesario. Este experto podría asesorar 
también en materia de protección radiológica de la 
población y los trabajadores; 

- garantía de calidad: todas las acciones planificadas y 
sistemáticas oue son necesarias uara ofrecer suficiente 
confianza en que una estructura, un sistema o un 
componente funcionará satisfactoriamente. El funcio- 
namiento satisfactorio implica la calidad óptima del 
procedimiento completo. En el caso del procedi- 
miento radiodiagnóstico, la producción de informa- 
ción diagnóstica adecuada compatible con la mínima 
ex~osición. tanto uara los nacientes como uara el 

l 'IISYICI, 
personal. En el caso del procedimiento radioterapéu- 

- auditoría: examen sistemiuco e indepediente para de- 
terminar si las medidas tomadas y los resultados que 
de ellas se desprenden cumplen los criterios prescri- 
tos; 

- autoridades competentes: cualquier auwridad de un 
Estado miembro responsable dc la aplicación de cual- 
quier parte de la presente Directiva, o cualquier otra 
autoridad u organismo designado a tal efecto por el 
Estado miembro; 

- control de calidad: conjunto de operaciones @rogra- 
mación, coordinación, ejecución) destinadas a mante- 

tico, la óptima exposición de los pacientes y la mi- 
nima exposición del personal; 

- nivel de referencia: herramienta para la optimización 
de la protección radiológica en las prácticas médicas 
de radiodiagnóstico mediante la especificación de ni- 
veles de dosis y de niveles de actividad de radiofir- 
macos para eximenes tipo de un paciente de talla es- 
tándar, teniendo en cuenta la buena prictica con vis- 
tas al diagnóstico y el funcionamiento técnico. Si se 
rebasan estos niveles, puede ser necesaria, en su caso, 
una revisión y una corrección; 
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- práctica médica radiológica: todo tipo de actividad e) la exposición de personas en los programas de investi- 
que implica una exposición a las radiaciones ionizan- gación médica y biombdica. 
tes por razones médicas; 

- prescriptor: médico, odontólogo u otro profesional 2. La presente Directiva no será de aplicación al di- 

sanitario habilitado para prescribir exposiciones mé- seno y la comercialización de los aparatos médicos cu- 

dicas de acuerdo con la legislación nacional; bienos por la Directiva 93/42/CEE. 

- profesional habilitado: médico, odontólogo u otro 
profesional sanitario habilitado para asumir la res- AR~CUIO 4 

ponsabilidad clínica global de las exposiciones médi- Justificación 
cas individuales con arreglo a la legislación nacional; 

1. Todas las exposiciones médicas individuales debe- 
- radiodiagnóstico: relativo a la medicina nuclear para rán justificarse teniendo en cuenta los objetivos específi- 

diagnóstico in a la diagnóstica y a la cos de la exposición y la eficacia y disponibilidad de téc- 
radiología intervencionista; nicas alternativas. 

- radiológico: relativo al radiodiagnóstico, a la radiote- ~1 presc~ptor y el profesional habilitado comprobarán 
rapia y a la medicina nuclear; siempre si existe información diagnóstica previa o histo- 

rias clínicas relacionadas con la exposición prevista y 
- radioterapéutico: relativo a la terapia con medicina consultarán esra información para evitar exámenes inne- 

nuclear y a los demás tipos de radioterapia; cesarios. 

- responsabilidad clinica: responsabilidad relativa a las 
exposiciones médicas individuales atribuida a un pro- 
fesional habilitado, en particular la justificación, la 
optimización, la evaluación clínica del resultado, la 
cooperación con otros especialistas y, en su caso, con 
el personal, en lo referente a los aspectos prácticos, la 
obtención de información, en caso necesario, de ex- 
ploraciones previas, el suministro diligente de la in- 
formación radiológica existente y de las histcias 
clínicas de otros profesionales habilitados. v la infor- 

2. Todas las nuevas prácticas radiológicas se justifica- 
rán de antemano por sus posibles beneficios en relación 
con las prácticas alternativas que tengan el mismo obje- 
tivo pero que no impliquen la exposición a radiaciones 
ionizantes y con el devimento para la salud que puedan 
causar; las prácticas existentes se revisarán cada vez que 
se obtengan pmebas importantes sobre su eficiencia o sus 
consecuencias. 

. . 
mación a los pacientes sobre los riesgos de las radia- 3, Los Estados miembros tomarán medidas para evitar ciones ionizantes cuando proceda; la oroliferación inneceska de instalaciones con fines de 

radiodiagnóstico y radioterapia. 
- titular: toda persona física o jurídica que ostenta la 

responsabilidad legal de la instalación radiológica 
ante la legislación nacional. 4. Se prestará especial atención a las exposiciones en 

las que no haya un beneficio directo para la salud de la 
persona que se somete a la exposición y especialmente a 

Articulo 3 las exposiciones debidas a procedimientos médico-lega- 

Ámbito de aplicanón les, de seguros o legales. 

1. La presente Directiva se aplicará a todas las exposi- 
ciones médicas y sus prácticas asociadas: 

a) la exposición de personas en razón de su diagnóstico 
o tratamiento médico; 

b) la exposición de personas debido a procedimientos 
médico-legales, de seguros o legales; 

C) la exposición de personas durante un cribado sani- 
tario; 

5. El prescriptor así como el profesional habilitado es- 
tarán implicados en el proceso de justificación, a su nivel 
correspondiente. 

6. Las exposiciones por razones de investigación mé- 
dica y biomédica serán examinadas por un comité ético 
oficial y/o por las autoridades competenres, teniendo en 
cuenta los principios establecidos en la Recomendación 
no R(90)3 del Comité de Ministros del Consejo de Eu- 
ropa. 

d) la exposición de personas que, habiendo sido infor- 7. Los exámenes fluoroscópicos sin intensificación de 
madas y habiendo dado su consentimiento, colaboran imagen no están justificados, por lo que estarán prohibi- 
(de manera independiente de su profesión) en la dos. Estos exámenes sólo se realizarán sin un control au- 
ayuda y bienestar de pacientes sometidos a diagnósti- tomático de tasa de dosis en circunsrancias excepcio- 
cos o tratamiento médico; nales. 
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1. Todas las exposiciones médicas con fines diagnósti- 
cos se mantendrán tan bajas como sea razonablemente 
alcanzable de manera compatible con la obtención de la 
información diagnóstica requerida, teniendo en cuenta 
factores sociales y económicos. Los Estados miembros 
promoverán el establecimiento y utilización de niveles de 
referencia para exposiciones médicas y garantizarán, so- 
bre la base de eventuales niveles de referencia europeos, 
la disponibilidad de directrices a estos efectos. 

2. Las exposiciones del tejido diana con fines radiote- 
rapéuticos se planificarán individualmente; las exposicio- 
nes de los demás tejidos serán tan bajas como sea razo- 
nablemente posible, sin llegar a la exposición insuficiente 
del tejido diana. 

3. Se elaborarán guias escritas de las pránicas radioló- 
gicas estándar para cada componente de los equipos ra- 
diológicos. 

4. El proceso de optimización incluirá la selección del 
equipo, las pmebas de aceptación antes de la primera 
utilización de la instalación, las subsiguientes pruebas de 
funcionamiento realizadas a intervalos regulares y las de 
despues de una intervención imponante de manteni- 
miento. 

5. En las prácticas radioterapéuticas será imprescindi- 
ble la panicipación directa de un físico médico. En las 
pránicas diagnósticas con medicina nuclear el físico mé- 
dico participará en los casos necesarios. En ouas práni- 
cas de radiodiagnóstico estará disponible un fisico mé- 
dico para ser consultado sobre optimización y garantía 
de calidad, incluyendo el control de calidad, en caso ne- 
cesario, y para asesorar sobre aspectos de protección ra- 
diológica en lo que respena a exposiciones médicas 
cuando sea preciso. 

6. Los Estados miembros garantizarán que se esta- 
blezca, para cada proyecto de investigación médica y 
biomédica con voluntarios sanos, un nivel miximo de 
dosis individual. Se informará a estos voluntarios sobre 
los riesgos de las radiaciones ionizantes. 

7. En el caso especial de pacientes que aceptan volun- 
tariamente someterse a una práctica terapéutica y diag- 
nóstica experimental, el profesional habilitado estable- 
cerá, con carácter individual, niveles de dosis óptimos. 

Responsabilidades 

1 .  Los Estados miembros garantizarán que toda expo- 
sición médica se lleve a cabo bajo la responsabilidad cli- 
nica de un profesional habilitado. 

2. Los aspectos prácticos del procedimiento o pane 
del mismo podrán delegarse, en su caso, en una o más 
personas autorizadas al efecto por las autoridades com- 

petentes, dentro de cada ámbito de especialización, 
como la física médica, la tecnología de la radiación y la 
medicina nuclear, la ingeniería médico-nuclear, la radio- 
farmacia, el procedimiento radiográfico y la informática 
médica. 

3. Los Estados. miembros establecerán procedimientos 
para determinar las responsabilidades en el caso de exá- 
menes médico-legales, de seguros o legales. 

Anículo 7 

Formación 

1. Los Estados miembros garantizarán que los profe- 
sionales habilitados y las personas mencionadas en el ar- 
úculo 6 tengan la formación teórico-práctica apropiada 
para las rknicas que utilizan en radiología diagnóstica 
médica o dental, en medicina nuclear o en radioterapia, 
así como conocimientos pertinentes en protección radio- 
lógica. 

2. Los Estados miembros garantizarán la educación y 
formación continua de pongrado y, en el caso especial 
de la introducción de nuevas técnicas clínicas, la previa 
organización de sesiones de formación relacionadas con 
dichas técnicas y con las correspondientes exigencias de 
protección radiológica. 

3. Para ello, los Estados miembros garantizarán el es- 
tablecimiento de planes de estudios adecuados y recono- 
cerán los correspondientes diplomas, certificados o cuali- 
ficaciones formales de acuerdo con las Directivas del 
Consejo existentes ('). 

4. Los Estados miembros garantizarán que los pres- 
criprores de exposiciones médicas dispongan de los crite- 
rios de referencia apropiados para la exposición médica, 
incluidas las dosis de radiación. 

5. Los Estados miembros garantizarán que se intro- 
duzca un curso sobre protección radiológica en los pla- 
nes de estudios básicos de los profesionales sanitarios ha- 
bilitados. 

Articulo 8 

Inventario 

1. Los Estados miembros asegurarán la elaboración de 
un inventario de instalaciones radiológicas. 

2. Dicho inventario será uno de los instrumentos utili- 
zados por las autoridades competentes a efectos de ins- 
pección. 

(') Directiva 77/452/CEE dc 27 de junio de 1977. 
Directiva 78/686/CEE de 25 de julio de 1978. 
Directiva 81/1057/CEE de 14 de diciembre de 1981. 
Directiva. 85/433/CEE de 16 de septiembre de 1985. 
Directiva 89/48/CEE de 24 dc enero de 1989. 
Directiva 92/51/CEE de 24 de julio de 1992. 
Directiva 93/16/CEE de 5 de abril de 1993. 
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Articulo 9 

Vigilancia 

Los Estados miembros garantizarán que todas las instala- 
ciones radiológicas en funcionamiento se mantengan 
bajo una vigilancia estricta en cuanto a la protección ra- 
diológica y el control de calidad. Esto se llevará a cabo 
en dos niveles: 

a) los Estados miembros garantizarán que el titular de la 
instalación establezca programas de garantía de cali- 
dad que incluyan medidas de control de calidad y 
evaluación de dosis a pacientes. Las autoridades com- 
petentes serán informadas de estos programas cuando 
lo soliciten; 

b) las autoridades competentes realizarán inspecciones 
periódicas de las instalaciones radiológicas. Garanti- 
zarán que el titular tome las medidas necesarias para 
mejorar las características defectuosas o inadecuadas 
de la instalación. 

Por último, garantizarán que se clausuren todas las 
instalaciones que no cumplan los criterios especificos 
adoptados a este respecto por las autoridades compe- 
tentes. 

Articulo 10 

Prácticas especiales 

1. Los Estados miembros garantizarán que el personal 
médico y paramédicu encargado de 

- exposiciones médicas pediáuicas frecuentes, 

- exposiciones como parte de un programa de cribado 
sanitario, 

- exámenes que impliquen altas dosis para el paciente y 
el personal médico, como la radiología intervencio- 
nista y la tomografía computerizada, 

reciban formación específica sobre dichas prácticas radio- 
lógicas y la protección radiológica correspondiente. 

2. Los Estados miembros velarán por que en cada 
caso se utilicen instalaciones radiológicas adecuadas en la 
práctica pediáuica, el cribado sanitario y las técnicas de 
alta dosis, y que para estas prácticas se adopten progra- 
mas especificos de garantía de calidad que incluyan me- 
didas de control de calidad y evaluación de dosis a pa- 
cientes. 

Articulo 11 

Exposiciones médicas de las mujeres gestantcs Y en 
periodo de lactancia 

1. El prescriptor y el profesional habilitado pregunta- 
rán a las mujeres en edad de procrear si están embaraza- 
das o, en su caso, si amamantan. 

2. Si no puede excluirse el embarazo, y según el tipo 
de exposición médica, se prestará especial atención a la 
justificación, en panicular la urgencia, y a la optimiza- 
ción de la exposición médica tanto para la madre como 
del no nacido. 

3. En medicina nuclear para mujeres que amamantan, 
y según el tipo de examen o traramiento médico, se pres- 
tará especial atención a la justificación, en panicular a la 
urgencia, y a la optimización de la exposición médica 
tanto de la madre como del niño. 

Articulo 12 

Exposiciones potenciales 

Los Estados miembros garantizarán que la probabilidad 
y magnitud de las exposiciones potenciales de pacientes 
derivadas de las prácticas médicas se tomen en conside- 
ración y mantengan tan bajas como sea razonablemente 
posible teniendo en cuenta factores sociales y econó- 
micos. 

Personas que prestan ayuda 

1. Los Estados miembros garantizarán. que se esta- 
blezcan las pertinentes guías para exposiciones de peno- 
nas que, sin ser su ocupación, colaboran con conoci- 
miento y volunta&nente en la ayuda y bienestar de 
pacientes ingresados o ambulatorios sometidos a diag- 
nóstico o tratamiento médicos. 

2. Los Estados miembros garantizarán que, antes de 
dar de alta a un paciente sometido a tratamiento con ra- 
dionucleidos, el profesional habilitado proporcione al pa- 
ciente o a su representante legal instmcciones peninentes 
por escrito sobre la reducción de las dosis a las personas 
que vayan a estar en contacto directo con el paciente e 
información sobre los riesgos de las radiaciones ioni- 
zantes. 

Articulo 14 

Estimación de dosis a la población 

Los Estados miembros garantizarán que se lleve a cabo 
la estimación de dosis individuales y colectivas derivadas 
de las prácticas citadas en el articulo 3 para la totalidad 
de la población y para los peninentes grupos de referen- 
cia de la población. 

Articulo 1I 

Auditoria 

Para garantizar la aplicación de los aniculos preceden- 
tes, los Estados miembros velarán por que se adopten los 
necesarios procedimientos de auditona. 
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Artículo 16 2.  Los Estados miembros comunicarf<n a la Comisi6n 

las disposiciones legislauvas que adopten en el dmbito Incorponci6n en la legislas60 de los Estados miembros cubieno por la presente Drectiva, 
1. Los Estados miembros pondrán en vigor las disposi- 
ciones legales, reglamentarias y administrauvas necesa- Arn'culo 17 
rias para dar cumplimienw a lo diipuesw en la presente Derogaaones Directiva a más rardar el 1 de enero de 1999 e informa- 
ran de ello inmediatamente a la Comisión. Queda derogada la Directiva 84/466/Euratom a panir 

del 1 de enero de 1999. 
Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio- 
nes, estas contendrin una referencia a la presente Direc- Artínrlo 18 uva o u6n acompañadas de la misma en el momento de 
su publicación oficial. Los Estados miembros establece- Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta- 
rán las modalidades de dicha referencia. dos miembros. 


