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MINISTERIO
DE SAN!DAD Y CONSUMO

- 13626 REAL DECRETO 816,201, do 13 de ;uno.‘

sobre justificacién del uso gle las radiaciones
7 . ionizantes.para la proteccibn radiolégica .de .
" . . las personas con ocas:dn de expos:crones .
méd:cas . :

La'ley 14/ 1986 de 25 de abnl General de Samdad :
en sus articulos 40.7 y 110, y-en su disposicion ﬁnal

" cuarta, obliga a .establecer requisitos . minimos para la

aprobacion .y homologacion de las instalaciones de con-
tras y'servicios y a valorar, por parte de la Administracién
sanitaria, la seguridad, eﬁcacna J eficiencia de [as tec-
nologlas relevantes para la salud y asistentia sanitaria.
Mediante este Real Decreto se incorpora sl ordena-
miento juridico espaiiol 1a Directiva 97/43/EURATOM,
del Consejo, de 30 de junio, relativa a la proteccidn de’
la salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones
ionizantes en exposiciones médicas, por la que se sus-
tltuye la Directiva 84/466/EURATOM, en agquellas mate-
rias no recogidas en los Reales Decretos 1841/1997,
de b de diciembre, 1566/1998, de 17. de julio y

1976/1999, de 23 de diciembre, por los que se esta, .

blecen, respectivamente, los.criterios de calidad en medi- -
cina nuciear, radioterapia y radiodiagndstico, en el Real
Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el que

se establecen medidas fundamentales -de. protecetén.

radloléglca de las personas sometidas a exémenes 77
tratamientos médicos, v.en el Real Decreto 220/1997, -
de 14 de febrero, por el que se craa y reguls la obtenclén
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. del titulo oflclal de Especnahsta en. Radnofis«ca Hosplta—_

“laria. - .-
"En el articulo 7 de la-citada Dnrectwa 97/43/EURA—
TOM, se regula la formacién en-proteccion radiolGgica
en-las ensefanzas de. pregrado en las. Facultades de
Medicina y Odontologla, en las Escuelas Universitarias:
de Podologia y en las Escuelas de Técnicos Supenores
.en Diagnistico por Imagen y Radioterapia, ‘asi como_en
las -especialidades: de Oncologia- Radioterapica, Radio-
- diagnostico ¥y Medicina Nuclear y, ‘en aquellas especia-
. lidades médicas en que se utilicen radiaciones ionizantes,
. quedando recogida esta previsién en el ‘presente Real-
Decreto que, asimismeo, -contempla la formacion contu-
‘huada en proteccién radloléglca e
Por otra parte. mediante esta dlspos:clbn se obhga
- a justificar todas las. exposiciones médicas con objsto

de: proteger la salud frente a.los riesgos derivados de

Iaa radiaciones ionizantes en exposiciones médicas.
‘El presente Real Decreto, que ser de apltcamén en
' _‘todo el territorio nacional, tiene cardcter de norma basi-
ca,” de conformldad con lo dispuesto en: el articu-
“lo 149.1.16.2 de .la’ Constltuclbn y de acuerdo con lo

establecido en el articulo 40.7 de'la Ley 14/1986 de -

- 25:de abril, General de Sanidad,

. En su virtud, & propuesta de’ la Ministra-de Sanidad.

g Consumo, con el informe favorable del Consejo da
eguridad Nuclear. de acuerdo con el Consejo de Estado

.y previa deliberacién del Consejo de . Mmrstros en su_'

'reumén del dia 13 de julio de 200
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- ) Articuib 1- Objero yémb:to de aphcac:dn -

El objeto del presente Real. Decreto es establecer. Ios

.principios de fustlflcaclén del uso de las radiaciones ioni-
. zantes parg’

a proteccmn radiolégica de Ias personas
frente alas mgu:entes expos:cmnes -

EXPOSIGIDI'IGS médlcas

) a] L expommén de pamentes para su d;agnéstlco
o tratamiento médico. -

by La exp031c|6n de trabajadores en Ia wgllanc:la de
su salud,

“c) -La ekposmlén da personas en programas de cn-. '

'bado sanitario. .
. d) La exposiclén de personas sanas ode paclentes
ue participan. Voluntariamente en programas de inves-
tlgaC|6r| médica o biomédica, de diagndstico o terapia.

La exposicion-de personas como parte de pro-_ g

oedlmlentos méd:co—legales

2. Exposmlén de personas que habiendo su:lo mfo.r- .

_ -madas y habiendo dado su consentimiento,. colaboran,
- cont independencia de su profesion; en la avuda Y ble-

nestar de personas que estén somatldas a, expomcmnes .

médlcas

Artfculo 2 Just:f' cacrdn genera! de :‘as expos:crones_

méd:cas

Las expos;caones médlcas menc:onadas en el arﬂcu— :
'Io 1:deberén proporcionar un beneficio neto suficiente,

teniendo en cuenta los posiblas beneficios diagndsticos
o terapéutlcos que- producen, incluidos los beneficios
. directos para la salud de las persenas y para la sociedad,

frente al detrimento.individual que pueda causar la expo-.
sicidn. También se considerara la eficacia, los beneficios.
- y'los riesgos de otras técnicas alternativas: -disponibles

gue tengan el mismo abjetivo, pero.no requieran expo- -

‘sicidna las rad:acnones |omzantes o lmphquen una expo-
' s:cuSn menor, . _ :

- Se prestaré espemal atenclén ala ]ustrflcamén cuando
no haya un beneficio directo para la salud de la persona
que se somete a |a exposicion médica y especra!mente .
para las exposiciones por razones médico-le N?a!es )

Tanto el Médico. prascriptor. como ef Médico Espe-
cialista -y el. Odontélogo, y el Podélogo, en el dmbito
de su competencia, deberdn involucrarse en el procesg

- de justificacion al nivel adecuado a su responsabilidad.

La decision final de la Justlflcamén quedaré a criterio’
‘del especlallsta correspondients,..
‘Los criterios de-justificacién de las expomc:enes fnédi-

“cas deberdn constar en los correspondientes programas

de garantla de calidad de las Unidades asistenciales de -

Radiodiagndstico, Radiologfa ‘Intervencionista; Radiote- .

rapia y Medicina. Nuclear, y @staran a disposicion de
la autoridad sanitaria competente, a los efectos tanto -
dé auditoria como de vigilancia- mencionados en-los ‘ar- -

- ticulos 12 y 13 respectwarnenta. del presente Heal'

Decreto. . -
‘Quedan prohrbldas las exposmlones médlcas que no .
puedan justlflcarse D .

Articulo 3. Praced:mfentos prewos pa;a .'a ;usr:f:cacrén'
© delas expos:c:ones médrcas _ R

Para la justificacién de una exposlclén a radlaclones

_ ionizantes, tanto-el Médico. préscriptor como el Médico . -

Especlahsta y el Odontéiogo, y-el Podélogo. en el dmbito
de sus corapetencias, deberén obtener informacion diag-
néstica anterior o informes médicos relevantes, siémpre

‘que sea posible, y tendrén ‘en cuenta estos datos para -

evitar exposiciones innacasarias. A -tal fi n, ‘el paciente.
deber4 informar.al Médico Especialista y.al’ Médico. pras-
criptor de los procedimientos diagndsticos con radiacio-

nes ionizantes a:los que haya sido sometidé con-ante-

rioridad. Asimismo, valorardn con especial atencién, la _
"necesidad de la. prueba diagndstica, teniendo en cuenta -

estudios alternativos que- no impliquen la- utilizacién de

: _radlaclones ionizantes. Cuando esta utthzacuén seangce~
saria, deberdn solicitar el minimo .niimero de- estudlos
o proyecc:ones mdlcadas para el dlagnéstlcn .

Art[culo 4. Justrf' cac:dn de rlpas de préctrcas

“ Todos Ios filievos tlpOS de prﬂctlcas qua impllquen :
exposucmnas médicas se mstlﬁcarén antes de su adop-
¢idn rutinaria en la préactica clinica, - .

Los tipos de practicas existentes; que lm ﬁque : .expo- .
siciones médlcas deben ser revisadas’'cada vez que se
obtengan nuevas. pruabas |mportantes sobre su eflcacla -

- 0 8US consecuencias.

. La-justificacion de estos tipos de prﬂctlcas consmm. .

“en el programa de garantia de calidad de la Unidad asis-
- tencial y-estaré a

|sp03|c|6n de Ia autorldad sanltana
competente Y _ ST

: Articulo 5 Justrf' cac:dn mdmduaf de las expos:c:ones,'.v

méd:cas

: S| un t1po de préctlca. que lmpllque una exposmlén'
médica, no est4 justificada généricamente, se.podréd jus -

tificar de manera individual en ¢ircunstancias especiales, . "
_que se deberdn evaluat caso por caso, teniendo en cuen-

ta los objetivos espacificos de la exposicién v las cardc- -

. teristicas de cada individuo. Dicha justificaciéo constard =

en la historia clinica del paciente'y ‘astara a dlsposlclén ’

’ de la autoridad sanitaria compatente.

En el caso-de exposicién a radiaciongés. |on|2antes de' '
una mujer-en edad de procréar, y:si no se _puada excluir
el embarazo ¥ espectalrnenta 8i- estén |mphcadas la”
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regién abdominal v Ia pelwca se prestaré especnai aten-
cion a la justificacién, valorando especialmente el tipo
de examen, la urgencia del mismo, y la- optimizacion
de la técnica, teniendo .en cuenta Ja exposicién de la
futura madre y fundamentalmente la del feto.

Articulo 6. Hes_ponsabiﬁdades en las exposiciones
médicas por razones. de diagndstico o lerapia.

E.n las Unidades asistenciales de' Radiodiagnostico,
Radiclogia Intervencionista, Medicina Nuclear y Radio-
terapia, el Médico Especialista y ! Odontélogo, y el Podé-

logo, en el 4mbito de sus competencias, serdn los

responsables de valorar: La correcta indicacidén del pro-
cedimiento radiolégico y definir alternativas, al mismo,
sin .riesgo radiolégico © con menor riesgo radiolégico.
~ En las Unidades asistenciales de Radiodiagnéstico,

‘el Médico Especialista y el Odontdlogo, y el Podélogo.,-
en el dmbito de sus competencias, serdn los respon- .

‘sables de valorar las exploraciones previas para’ evitar
repeticiones innecesarias; la correcta realizacion y posi

ble repeticién de algunos procedimientos defectuosos; -

r emitir el informe radiclégico final, en sl que se |nd|quen
hallazgos patolégicos, €l dmgnéstico diferencial y el

‘final del estudio, sefalando, si proceds, los posibles pro-
cedimientos complementarios, efectudndolos de inme-

diato, si ello fuese pasible.

En las Unidades asistenciales de Medlcma Nuclear, '

el Médico Especialista en Medicina Nuclear sera el res-
ponsabie de valorar: La correcta indicacidn del proce-
dimiento, la eleccidn de los radiofarmacos apropiados
necesarios para el diagnéstico o la terapia; la actividad
a administrar, compatible con el procedimiento; y emitir

el informe final del- mismo, en el que se indiquen los

hallazgos patolgicos o el resultado del tratamiento.
En las Unidades asistenciales de Radioterapia v en
otras ‘Unidades en tas que se realicen procedimientos

-de radioterapia, el Médico Especialista en Oncologia -

Radioterapica serd el responsable de valorar fa correcta
indicacién dél procedimiento, la eleccién de los voli-
menes a irradiar, la dosis absorbida que debe adminis-

trarse en cada volumen y emitir el informe final, en el .

gue se indique el resultado final del tratamiento, asf como
raajizar el seguimiento de la e\_roluméljl del paciente.

Aft(_cUIb 7. Exposiciones por razones médico-legales.

Las exposiciones de personas como.parte de pro-
cedimientos realizados con fines juridlcos o de seguros
sin indicacién médica deberan estar siempre justificadas,
atendiendo a las causas especiales .que las indiguen,

-y se prestara especml atencion a gque la dosis resultante
de dichas exposicionss se mantenga tan baja como razo-
nablemante pueda alcanzarse. -

Las instalaciones radiolégicas déstinadas a este fin
también estarén sujetas al Real Decreto 197671999,

de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios

de calidad en radiodiagndstico y al Real Decreto
1891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacion y
utilizacién de-aparatos de rayos . X con fines de diag-
néstico médico. La justificacién y los procedimientos que
deban ser observados en la exposicion de las personas
por razones médico-legales, constaran por escrito en el
programa de garantia de calidad y estarén a duspésncnén
de la autoridad sanitaria competente.

Articulo 8. Proteccion 'radiofdgica de las personas que
ayuden voluntariamente a pac:enres sometidos a
exposiciones médicas. .

La exposicién de las personas que ayuden a otras '

que deban someterse a exposiciones médicas mostraré

‘originados como consecuencia de su
‘las proximidades del paciente. Estas instrucciones se
“deberdn entregar antes dé abandonar el hospltal la cli-
_ nica o instituciones similares. _

Articulo 11,

suﬂc:ente benefncao neto, temendo en cuenta eI detn—
mento que la exposicién pueda causar.

El resaonsable del programa de garantia de calldad
en las. Unidades asistenciales de Radiodiagndstico, -
Radiologia Intervericionista y Medicina Nuclear, estabie-
cefd en dicho programa restricciones de dosis. para las

‘exposiciones de aquellas personas, distintas de los pro-

fesionales, que consciente y-voluntariamente colaboran
en la asistencia .y confort de los pacientes que. estén
sometidos a diagndstico ¢ tratamiento médico, segdin
los casos. Asimismo, dispondré de una guia adeciuada

“para este ‘tipo- de exposiciones, en la que constard la
" informacion basica sobre los efectos de las radiacionses

ionizantes. Dicha guia se proporcionaré a las personas
que ayuden a los pacientes sometidos a exposicionas

médicas y estard a dlsposu:lén de la autorldad sanltana':_ :

competents, K
Siempre que por las caracteristicas propias dal diag-
nodstico o la terapia con radiaciones ionizantes se haga

" necesaria la inmovilizacion del paciente; ésta se realizard

mediante la utilizacién: de sujeciones ‘macéinicas apro-
piadas. Si esto no fuera posible, la.inmovilizacién serd .
-realizada por una o varias personas que ayudsn. volun-
tariamente. En ninglin caso se encontrardn entre ellos

- menores de dieciccho afios ni mujeres gestantes.

Aquellas personas que intervengan en la lnmowllza-'

cién del paciente. eri las unidades asistenciales de radio~ -

diagnostico, gue seran siempre el menor nimera posible,
recibirdn las instrucciones precisas para reducir al. mini-
mo su exposicidn a la radiacién, procurardn en todo
momento no quedar éxpuestas al haz directo, y deberan
ir provistas de -guantes, cuando proceda, vy delantales
plomados, para lo cual estas prendas de proteccidn debe-
rén estar disponibles en nimero suficiente para permitir
su uso simultaneo.”Si no se dispone de personal volun-
tario, la inmovilizacion se lievard a cabo por personal.

. profesmnalmente expuesto ‘anturnos rotatlvos

Articuio 9. Proteccion rad:ofdg:ca de fas parsona's en’
contacto con pacientes sometidos a. tratamrento o
d:agndsﬂco con radion uclesdos .

En el caso de pacientes que estén sometldos a tra-
tamiento o diagnéstico con radionucleidos, el médico -
especialista o en quien delegue, proporcionar al pacien-
te o a su representante legal instrucciones-escritas, con
cbjeto de reducir los valores de dosis, de-las personds
que puedan estar en contacto con el paciente, hésta
donde razonablernente se pueda alcanzar. ASImISlTIO. se
les proporcionara mformacuﬁn escrita, sobre los ﬂesgos-
rmanencia en

Articulo 10. Cntenos cffn;cos para expos:c:ones méd:- i
cas y dosis de referencia. _ .

La Direccién General de Salud Publlca ¥ Consumo_'
adoptard medidas para que los Médicos prescriptores ™
dispongan de recomendaciones sobre criterios clinicos

de referencia en exposiciones medicas, que incluyan las -

dosis 'de referencia para los distintos tipos de proce-
dimientos. : _

Formacidn en p'roteccicin 'rédio!égr‘t:a
1. Para garantizar el cumplimiento de las exipencias

establecudas an la Directiva 97/43/EURATOM en mate-
ria de educacidn, .en la formacién del personal sanitario

-responsable de las exposiciones medicas comprendido

en el articulo € del presente Real Decreto, se incluird
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un curso: da protecclén radlolégaca en- los programas
de formacion de sus respectwas Facultades o Escuslas
-Universitarias. :

‘2. En fos programas de formacién médica especna—
lizada de Oncologia Radioterdpica, Radiodiagnoéstico y
Maedicina Nuclear, y en los de aquellas otras especia-

- lidades médicas, en las que las radiaciones .ionizantes
puedan aplicarse con fines- de diagndstico y terapia, se

introducirdn objetivos especificos relativos a la adqui-

sicion de conocimientos tedrico-practicos adecuados, en
el drea de la proteccién: radiolégica, para el desempefio
de las practicas médicas con radiaciones ionizantes.

Una ralacion. de objetivos sirnilares a los expuestoé-

_ en el péarrafo. anterior. adaptada a su nivel ds respon-

.sabilidad, se incluird en fos grogramas ‘de Técnicos supéa-

- riores’ en Jmagen. para el Diagndstico y Técnicos supe-
fiores en Radioterapia.

© A estos efectos, el Ministerio de Educacion, Cultura

. v Deporte, pravio informe del Ministerio de Sanidad ¥

Consumo, ¥ a propuesta del Consejo Nacional de Espe-

cialidades Médicas, adoptaréd las medidas pertinentes

para introducir en los correspondientes programas. for-

mativos las- modificaciones nacesarias para dar cumpli-

- miento a lo previsto en el parrafo anterior.-

3. Todo el c':ersonal implicado en las tareas e-se'- :

~ realizan en Unidades asistenciales de Radiodiagnostico,
- Radioterapia, Medicina Nuciear
puedan estar relacionadas con
jonizantes, deberd actualizar sus conocimientos partici-
pando en actividades de formacion continuada en pro-
teccion radioldgica, seglin su nivel de res
Asimismo, se deberé dar una formacion adicional previa
al uso cl{moo cuando se instale un nusvo equipo o se
imptante una nueva técnica. . -

. - los programas correSpondlentes a los cursos de for~ :
macaén continuada deberan ser acreditados por la auto-

ridad sanitaria competente. En los correspondientes pro-

gramas de. formacién adicional, cuando se instale un

nuevo. equipo ©. se |mplanta una nueva técnica, debers
implicarse a los sumlmstradores de los equipos. '

" Articulo 12. " Auditoria.

Los mstemas de auditoria’ establecldos en los Raales, :

- Decretos 1841/1997, 1566/1998y 1976/1999, debe-

rén tener en ¢uenta los objetives previstos en este Real
Decreto, a los efectos de la certificacién de Ios corres-

pondlen‘tes programas de garantia de caln:lad

Artlculo 13 nganc:a
La autorldad sanitaria competente wgdara el cum-

-plimiento de lo establecido en este Real Decreto y, si -
es precnso. propondré Tas medrdas correctoras oportunas. -

i

Articulo 14. lnfracmones ysanc:anes.

El mcumpllmlanto de lo establecido en el presente' '

Real Decreto. constituird infraccién administrativa en

materia de sanidad y serd objeto de sancién adminis-
~ trativa, previa instruccién del oportuno expediente admi-

nistrativo, de conformidad con lo previsto an el. capitu-

Io VI del titulo 1 de la Ley 14/1 86, de 25 de abrll
- General da Samdad Co

'D!Spos:crén trans:tona dnica. Pfazo de adaptac:'dn .
Los titulares de-las Unidades de Radlodlagnéstzco

Radiologia . Intervencionista, Radioterapia y Medicina .

. Nuclear que estén funcionando a la entrada en vigor
.de este Real Decreto, dispondran de un plazo de un
afio para adaptar su programa de garant{a de calidad
~alo establemdo en esta norma.

'Dasposmlén final pnmera

Dusposmlén final tercera

en aquellas otras que -~
.uso de las radiaciones

nsabilidad.

. Disposicién derogatona amca Derogac_idn de norma-

tiva.

Quedan derogadas las normas de igual 0 mfenor ran-
go en lo que se opongan a lo dlspuesto en el presente-

. Real Decreto.

Habilitacion competendia!

La presente d|spos|caén tlene carécter de norma bési--
ca de conformidad con lo dispuesto en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucidon y de acuerdo con lo esta-
blecido en el articule 40.7 de la Ley 14/1986 de 256 .
de abril. General de Sanidad.” -

Dlsposmlén final segunda Facuitad de deSarroh'a. o
Se faculta a la Mm:stra de Sanldad ¥ Consumo para
que, en el &mbito de sus competencias, dicte las dis-
posiciones necesarias para el desarrol Io da lo establec:do .
en este Real Decreto

.Entrada’ envigor. '

El presente Real Decreto.entrard en vigor el dia

-siguiente al de su publlcacldn en el «Boietin OfICIal del :

Estados.
Dado en Madrid a 13 de ju|l0 de 2001
_ JUAN CARLOS R

-LaMlmstradaSa,nMadyConsumo. _. S o

CELlA V‘ILLALDBOS TALERO



