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REAL DECRETO 815/ 2001, SOBRE JUSTI FI CACI ON DEL USO DE
LAS RADI ACI ONES | ONI ZANTES PARA LA PROTECCI ON
RADI OLOG CA DE LAS PERSONAS CON OCASI ON DE
EXPOSI Cl ONES MEDI CAS

La Ley 14/1986, de 25'de abril, General de Sanidad, en sus articulos 40.7 y 110, y en su disposicion final
cuarta, obliga a establecer requistos minimos para la aprobacion y homologacion de las instalaciones de centros y
servicios y a valorar, por parte de la-Administracion sanitaria, la seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias
relevantes parala salud y asistencia sanitaria.

Mediante este Real Decreto seincorporaa ordenamiento juridico espafiol la Directiva 97/43/EURATOM, del
Consgo, de 30 de junio, relativa a la proteccion de la salud frente alos riesgos derivados de las radiaciones ionizantes
en exposiciones médicas, por la que se sustituye la Directiva 84/466/EURATOM, en aquellas materias no recogidas en
los Reales Decretos 1841/1997, de 5 de diciembre, 1566/1998, de 17 de julio y 1976/1999, de 23 de diciembre, por los
gue se establecen, respectivamente, os criterios de calidad en medicina nuclear, radioterapia y radiodiagnéstico, en e
Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por @ que se establecen medidas fundamentales de proteccion
radioldgica de las personas sometidas a examenes y tratamientos médicos, y en € Real Decreto 220/1997, de 14 de
febrero, por € que se creay regulalaobtencion del titulo oficial de Especialista en Radiofisica Hospitalaria.

En @ articulo 7 de la citada Directiva 97/43/EURATOM, se regulala formacion en proteccién radiol égica en
las ensefianzas de pregrado en las Facultades de Medicinay Odontologia, en las Escuelas Universitarias de Podologia y
en las Escuelas de Técnicos Superiores en Diagndstico por Imagen y Radioterapia, asi como en las especialidades de
Oncologia Radioterdpica, Radiodiagndstico y Medicina Nuclear y, en aguellas especialidades médicas en que se
utilicen radiaciones ionizantes, quedando recogida esta prevision en € presente Real Decreto que, asmismo, contempla
laformacién continuada en proteccién radiol 6gica.

Por otra parte, mediante esta disposicion, se obliga a justificar todas |as exposiciones médicas con objeto de
proteger la salud frente alos riesgos derivados de las radiaciones i onizantes en exposi ciones médicas.

El presente Real Decreto, que serd de aplicacion en todo € territorio nacional, tiene carécter de normabésica,
de conformidad con lo dispuesto en € articulo 149.1.16 de la Congtitucion y de acuerdo con lo establecido en €
articulo 40.7 delaLey 14/1986, de 25 de abril, General | de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, con € informe favorable del Consgo de
Seguridad Nuclear, de acuerdo con el Consgio de Estado y previa deliberacion del Consgo de Ministros en su reunidn
dedl dia 13 dejulio de 2001, dispongo:
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Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

El objeto del presente Real Decreto es establecer |os principios de justificacion del uso de las radiaciones ionizantes
parala proteccion radiol égica de las personas frente a las siguientes exposiciones:

1. Exposiciones médicas.
a. Laexposicion de pacientes para su diagnéstico o tratamiento médico.
b. Laexposicion detrabajadores en lavigilancia de su salud.
c. Laexposicion de personas en programas de cribado sanitario.

d. Laexposicion de personas sanas o de pacientes que participan voluntariamente en programas de investigacion
médica o biomédica, de diagndstico o terapia

e. Laexposicion de personascomo parte de procedi mientos médico-legal es.

2. Exposicion de personas que, habiendo-sido informadas y habiendo dado su consentimiento, colaboran, con
independencia de su profesion, en laayuday bienestar de personas que estan sometidas a exposi ciones médicas.

Articulo 2. Justificacién general de las exposiciones médicas.

L as exposi ciones médicas mencionadas en € articulo 1 deberan proporcionar un beneficio neto suficiente, teniendo en
cuenta los posibles beneficios diagnosticos o terapéuticos que producen, incluidos | os beneficios directos para la salud
de las personas y para la sociedad, frente a detrimento individual que pueda causar la exposicion. También se
considerard la eficacia, los beneficios y los riesgos de otras técnicas alternativas disponibles que tengan € mismo
objetivo, pero no requieran exposicion alas radiaciones ionizantes o impliquen una exposicion menor.

Se prestara especial atencion a la justificacion cuando no haya un beneficio directo para la salud de la persona que se
somete a la exposicién médicay especialmente para las exposiciones por razones médico-legales.

Tanto € Médico prescriptor como € Médico Especialista y € Odontdlogo, y € Poddlogo, en € ambito de su
competencia, deberan involucrarse en el proceso de justificacion a nivel adecuado a su responsabilidad. La decision
final delajustificacion quedara a criterio del especialista correspondiente.

Los criterios de justificacion de las exposiciones médicas deberdn constar en los correspondientes programas de
garantia de calidad de las Unidades asistenciaes de Radiodiagndstico, Radiologia Intervencionista, Radioterapia y
Medicina Nuclear, y estardn a disposicion de la autoridad sanitaria competente, alos efectos tanto de auditoria como de
vigilancia mencionados en los articulos 12 y 13, respectivamente, del presente Real Decreto.

Quedan prohibidas las exposi ciones médicas que no puedan justificarse.
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Articulo 3. Procedimientos previos para la justificacion de las exposiciones médicas.

Para la justificacién de una exposicion a radiaciones ionizantes, tanto el Médico prescriptor como & Médico
Especialista y € Odontdlogo, y € Poddlogo, en e ambito de sus competencias, deberan obtener informacion
diagndstica anterior o informes médicos relevantes, siempre que sea posible, y tendrén en cuenta estos datos para evitar
exposiciones innecesarias. A tal fin, € paciente deberdinformar al Médico Especialistay a Médico prescriptor de los
procedimientos diagndsticos con radiaciones ionizantes a los que haya sido sometido con anterioridad. Asimismo,
valoraran con especia atencion la necesidad de la prueba diagndstica, teniendo en cuenta estudios alternativos que no
impliquen la utilizacién de radiaciones ionizantes. Cuando esta utilizacion sea necesaria, deberdn solicitar € minimo
nUmero de estudios o proyecciones indicadas para e diagndéstico.

Articulo 4. Justificacién de tipos de practicas.

Todos los nuevos tipos de précticas que impliquen exposiciones médicas se justificardn antes de su adopcion rutinaria
en lapréacticaclinica

Los tipos de précticas existentes, que impliquen exposiciones médicas, deben ser revisadas cada vez que se obtengan
nuevas pruebas importantes sobre su eficacia 0 sus consecuencias.

La justificacion de estos tipos de practicas constara en € programa de garantia de calidad de la Unidad asstencia y
estard a disposicion de laautoridad sanitaria competente.

Articulo 5. Justificacion individual de las expos ciones médicas.

Si un tipo de préctica, que implique una exposicién médica, no esta justificada genéricamente, se podré justificar de
maneraindividual en circunstancias especiales, que se deberdn evaluar caso por caso, teniendo en cuenta los objetivos
especificos de la exposicion y las caracteristicas de cada individuo. Dicha justificacion constard en la historia clinica
del pacientey estara a disposicion de la autoridad sanitaria competente.

En e caso de exposicion a radiaciones ionizantes de una mujer en edad de procrear, y S no se puede excluir €
embarazo, y especiamente s estan implicadas la region abdomina y la pélvica, se prestara especial atencion a la
justificacion, valorando especialmente e tipo de examen, la urgencia del mismo, y la optimizacion de la técnica,
teniendo en cuentala exposicion de la futura madre y fundamentalmente la del feto.

Articulo 6. Responsabilidades en las exposiciones médicas por razones de diagndéstico o terapia.

En las Unidades asistenciaes de Radiodiagndéstico, Radiologia Intervencionista, Medicina Nuclear y Radioterapia, €
Médico Especialista 'y € Odontdlogo, y € Poddlogo, en e ambito de sus competencias, serdn los responsables de
valorar: La correcta indicacion del procedimiento radiologico y definir aternativas, d mismo, sin riesgo radiol6gico o
con menor riesgo radiol égico.

En las Unidades as stencial es de Radiodiagndéstico, € Médico Especialistay € Odontdlogo, y e-Poddlogo, en-el-dmbito
de sus competencias, serén los responsables de valorar las exploraciones previas para evitar repeticiones innecesarias;
la correcta realizacion y posible repeticion de algunos procedimientos defectuosos; y emitir € informe radiolégico
final, en € que se indiquen los halazgos patoldgicos, € diagndstico diferencial y € fina de estudio, sefialando, s
procede, |0s posibles procedi mientos complementarios, efectuadndol os de inmediato, s elo fuese posible.
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En las Unidades asistenciales de Medicina Nuclear, el Médico Especialista en Medicina Nuclear serd el responsable de
valorar: La correcta indicacion del procedimiento, la eleccion de los radiofarmacos apropiados necesarios para €
diagndstico o la terapia; la actividad a administrar, compatible con € procedimiento; y emitir € informe final del
mismo, en & que se indiquen los hallazgos patol égicos o € resultado del tratamiento.

En las Unidades asistenciales de Radioterapia y en otras Unidades en las que se redicen procedimientos de
radioterapia, € Médico Especialista en Oncologia Radioterdpica serd € responsable de valorar la correcta indicacion
del procedimiento, la eleccién de los volimenes airradiar, la dosis absorbida que debe administrarse en cada volumen
y emitir € informe final, en € que se indique € resultado final del tratamiento, asi como redlizar € seguimiento de la
evolucién del paciente.

Articulo 7. Exposiciones por razones médico-legales.

Las exposiciones de personas como parte de procedimientos realizados con fines jurfdicos o de seguros sin indicacion
médica deberdn estar siempre justificadas, atendiendo a las causas especiales que las indiquen, y se prestara especial
atencion a que ladosis resultante de dichas exposiciones se mantenga tan baja como razonablemente pueda al canzarse.

Las ingaaciones radiolégicas destinadas a este fin también estardn sujetas al Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre, por & que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico y al Real Decreto 1891/1991, de 30 de
diciembre, sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico. Lajustificacion y los
procedi mientos que deban ser observados en [a exposicion de tas personas por razones médico-legales, constarén por
escrito en € programa de garantia de calidad y estardn a disposicion de laautoridad sanitaria competente.

Articulo 8. Proteccion radioldgica de las personas que ayuden voluntariamente a pacientes sometidos a exposiciones
médicas.

La exposicién de las personas que ayuden a otras que deban someterse a exposiciones médicas mostrard suficiente
beneficio neto, teniendo en cuenta & detrimento que la exposicion pueda causar.

El responsable del programa de garantia de calidad en las Unidades asistenciales de Radiodiagndstico, Radiologia
Intervencionista y Medicina Nuclear, establecera en dicho programa restricciones de dosis para las exposiciones de
aquellas personas, distintas de |os profesionales, que consciente y voluntariamente colaboran en la asistenciay confort
de los pacientes que estén sometidos a diagndstico o tratamiento médico, segin |os casos. Asimismo, dispondrd de una
guia adecuada para este tipo de exposiciones, en la que constard la informacion basica sobre los efectos de las
radiaciones ionizantes. Dicha guia se proporcionara alas personas gque ayuden a los paci entes sometidos a exposiciones
médicas y estara a disposicidn de la autoridad sanitaria competente.

Siempre que por las caracteristicas propias del diagndstico o la terapia con radiaciones ionizantes se haga necesaria la
inmovilizacion del paciente, ésta se realizard mediante la utilizacion de sujeciones mecanicas apropiadas. Si esto no
fuera posible, lainmovilizacion seré realizada por una o varias personas que ayuden voluntariamente. En ningln caso
se encontraran entre ellos menores de dieciocho afios ni| mujeres gestantes.

Aquellas personas que intervengan en lainmovilizacion del paciente en las unidades asistenciales de radiodiagndstico,
que serén siempre e menor nimero posible, recibiran las instrucciones precisas parareducir al minimo su exposicion a
laradiacidn, procurardn en todo momento no quedar expuestas al haz directo, y deberan ir provistas de guantes, cuando
proceda, y delantales plomados, paralo cual estas prendas de protecci 6n deberén estar disponibles en nimero suficiente
para permitir su uso smultaneo. Si no se dispone de personal-voluntario, la inmovilizacion-se Hevard a cabopor
personal profesionalmente expuesto, en turnos rotativos.
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Articulo 9. Proteccion radioldgica de las personas en contacto con pacientes sometidos a tratamiento o diagndstico
con radionucleidos.

En d caso de pacientes que estén sometidos a tratamiento o diagndstico con radionucleidos, € médico especiaistao en
quien delegue, proporcionara a paciente o a su representante legal instrucciones escritas, con objeto de reducir los
valores de dosis, de las personas que puedan estar en contacto con e paciente, hasta donde razonablemente se pueda
alcanzar. Asmismo, se les proporcionara informacion escrita, sobre |0s riesgos originados como consecuencia de su
permanencia en las proximidades del paciente. Estas instrucciones se deberdn entregar antes de abandonar e hospital,
laclinicao ingituciones similares.

Articulo 10. Criterios clinicos para exposiciones médicasy dosis de referencia.

La Direccion Genera de Salud Publicay Consumo adoptard medidas para que |os Médicos prescriptores dispongan de
recomendaciones sobre criterios clinicos de referencia en exposiciones médicas, que incluyan las dosis de referencia
paralos digtintos tipos de procedimientos.

Articulo 11. Formacién en proteccion radiol dgica.

1. Para garantizar € cumplimiento de las exigencias establecidas en la Directiva 97/43/EURATOM en materia de
educacion, en laformacion del personal sanitario responsable de |as exposiciones médicas comprendido en € articulo 6
del presente Real Decreto, se incluira un curso-de proteccion-radioldgica en-los-programas-de formacion-de sus
respectivas Facultades o Escuelas Universitarias.

2. En los programas de formacion médica especializada de Oncologia Radioterapica, Radiodiagndstico y Medicina
Nuclear, y en los de aguellas otras especialidades médicas, en las que las radiaciones ionizantes puedan aplicarse con
fines de diagndstico y terapia, seintroducirén objetivos especificos relativos a la adquisicién de conoci mientos tedrico-
précticos adecuados, en e érea de la proteccion radioldgica, para € desempefio de las précticas médicas con
radiaciones ionizantes.

Una relacion de objetivos similares a los expuestos en € pérrafo anterior, adaptada a su nivel de responsabilidad, se
incluird en los programas de Técni cos superiores en Imagen para e Diagndstico y Técnicos superiores en Radioterapia.

A estos efectos, € Ministerio de Educacion, Culturay Deporte, previo informe del Ministerio de Sanidad y-Consumo, y
a propuesta del Consgjlo Nacional de Especialidades Médicas, adoptara las medidas pertinentes para introducir en los
correspondientes programas formativos las modifi caciones necesarias para dar cumplimiento a lo previsto en e parrafo
anterior.

3. Todo e persona implicado en las tareas que 'se realizan en Unidades asistencides de Radiodiagndéstico,
Radioterapia, Medicina Nuclear y en aguellas otras que puedan estar relacionadas con € uso de las radiaciones
ionizantes, debera actualizar sus conocimientos participando en actividades de formacidn continuada en proteccion
radiol dgica, seglin su nivel de responsabilidad. Asimismo, se deberd dar una formacién adicional previaal uso clinico,
cuando se instale un nuevo equipo o se implante una nueva técnica.

Los programas correspondientes alos cursos de formacion continuada deberén ser acreditados por la autoridad sanitaria
competente. En los correspondientes programas de formacidn adicional, cuando se ingae un nuevo equipo o se
implante una nueva técnica, deberdimplicarse alos suministradores de los equipos.

Articulo 12. Auditoria.

Los sistemas de auditoria establecidos en los Reales Decretos 1841/1997, 1566/1998 y 1976/1999, deberdn tener en
cuenta los objetivos previstos en este Real Decreto, a los efectos de la certificacion de los correspondientes programas
de garantia de calidad.



l Previsonor

SERVICIO OE FREVEMCILM AJEMD

Articulo 13. Vigilancia.

La autoridad sanitaria competente vigilara € cumplimiento de lo establecido en este Real Decreto y, S €S preciso,
propondra las medidas correctoras oportunas.

Articulo 14. Infraccionesy sanciones.

El incumplimiento de lo establecido en € presente Real Decreto constituird infraccion administrativa en materia de
sanidad y sera objeto de sancién adminigtrativa, previa instruccion del oportuno expediente administrativo, de
conformidad con lo previsto en € capitulo VI ddl titulo | dela Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

DISPOSICION TRANSI TORIA UNICA. Plazo de adaptacion.

Los titulares de las Unidades de Radiodiagnéstico, 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 garantia de calidad alo establecido en estanorma.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. Derogacién de normativa.
Quedan derogadas las normas de igual o.inferior rango en lo que se opongan alo dispuesto en & presente Real Decreto.
DISPOSICION FINAL PRIMERA. Habilitacion competencial .

La presente disposicién tiene cardcter de norma basica de conformidad con o dispuesto en € articulo 149.1.16 de la
Constitucion y de acuerdo con lo establecido en d articulo 40.7 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA. Facultad de desarrallo.

Se faculta a la Ministra de Sanidad y Consumo para que, en & &mbito de sus competencias, dicte las disposiciones
necesarias para el desarrollo delo establecido en este Real Decreto.

DISPOSICION FINAL TERCERA. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor € dia siguiente a de su publicacion en e Boletin Oficial del Estado.
Dado en Madrid a 13 de julio de 2001.
- Juan CarlosR. -

La Ministra de Sanidad y Consumo,
CdiaVillalobos Talero.



