H3 ORDEN DEL 22 DE DICIEMBRE DE 2004 POR LA QUE SE
ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO DE VALIDACION Y
SEGUIMIENTO DE LOS PROGRAMAS DE GARANTIA DE
CALIDAD ASOCIADOS A LAS UNIDADES ASISTENCIALES DE
RADIODIAGNOSTICO MEDICO, RADIOTERAPIA Y MEDICINA
NUCLEAR.

Orden del 22 de diciembre de 2004 por la que se establece el procedimiento de validacién y seguimiento de
los programas de garantia de calidad asociados a las unidades asistenciales de radiodiagnéstico médico,
radioterapia y medicina nuclear.

La Directiva 97/43/EURATOM, del Consejo, del 30 de junio, establece las normas basicas de actuacién relativa a
la proteccion de la salud, frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas. La
transposicion de esta a la normativa espafola se recoge en los reales decretos 1976/1999, del 23 de diciembre,
1566/1998,del 17 de julio,y 1841/1997, del 5 de diciembre, que establecen, respectivamente, los criterios de
calidad en radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear, teniendo estos caracter de normativa sanitaria
basica. Dicha legislacién establece la definicion de unidades asistenciales de radiodiagnostico, radioterapiay
medicina nuclear, y obliga sus titulares a la implantacién de un programa de garantia de calidad y a la remisién de
un ejemplar del a la autoridad sanitaria competente, antes de comenzar la actividad.

Por su parte la Ley 7/2003, del 9 de diciembre, de ordenacién sanitaria de Galicia, tiene por objeto la ordenacion
del sistema sanitario de Galicia, asi como la regulacion de las actuaciones que permiten hacer efectivo el derecho
de los ciudadanos a la proteccién de la salud en el ambito de la Comunidad Auténoma.

De acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 45/2002, del 8 de febrero, de estructura orgdnica del Servicio Gallego
de Salud, la Secretaria General del Servicio Gallego de Salud, a través del Servicio de Proteccién Radiolégica,
perteneciente a la Subdireccion General de Planificacion Sanitaria y Aseguramento, tiene asumida entre sus
funciones la de vigilar el cumplimiento de cada uno de los criterios de calidad establecidos en radioterapia,
medicina nuclear o radiodiagndstico y, mas concretamente, en el programa de garantia de calidad. Asimismo, le
corresponde elaborar el inventario de equipaciones radioldgicas de las instalaciones de radiodiagnéstico,
radioterapia y medicina nuclear, y colaborar con el Ministerio de Sanidad y Consumo en la realizacién del Censo
Nacional de Instalaciones Radiactivas de uso médico. Referidas estas funciones a todas las unidades asistenciales
de radiodiagnéstico, radioterapia y medicina nuclear, existentes en la Comunidad Auténoma de Galicia.

Para esto, se hace necesario establecer el procedimiento de validacién y seguimiento de los programas de
garantia de calidad de las unidades asistenciales de radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear; asi como la
creacion de un censo de estas unidades, que recogera datos relativos a la identificacién de ellas y aspectos
relacionados con el programa de garantia de calidad.

Elincumplimiento de lo establecido en los tres reales decretos, constituye infracciéon administrativa en materia de
sanidad y por tanto objeto de sancién administrativa de conformidad con lo previsto en la Ley 7/2003, del 9 de
diciembre, de ordenacion sanitaria de Galicia, en la Ley 14/1986, del 25 de abril, general de sanidad, y demés
normativa de aplicacion.

En consecuencia, y con el objeto de conseguir estos fines, en el uso de las facultades que me confieren los articulos
34y 38delaley 1/1983,del 22 de febrero, reguladora de la Xunta y de su presidente, reformada por la Ley
11/1988, del 22 de octubre,

DISPONGO:

Articulo 1°.-Objeto y ambito de aplicacién.



1. Esta orden tiene por objeto establecer el procedimiento de validacién y seguimiento de los programas de
garantia de calidad de las unidades asistenciales de radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear existentes
en la Comunidad Auténoma gallega.

2. Asimismo, se crea un censo de unidades asistenciales, que recoge datos relativos a la identificacion de la unidad
y aspectos relacionados con el programa de garantia de calidad.

3. Para efectos de esta orden, la «<unidad asistencial» comprende la instalacion o conjunto de instalaciones que
agrupan los recursos humanos y los recursos materias generadores de radiaciones ionizantes, con fines de
diagnéstico y/o tratamiento médico.

Articulo 2°.-Contenido minimo del Programa de Garantia de Calidad.

El programa de garantia de calidad incluird como minimo los aspectos recogidos en los correspondientes reales
decretos 1976/1999, del 23 de diciembre, 1566/1998, del 17 de julio,y 1841/1997, del 5 de diciembre, que
establecen, respectivamente, los criterios de calidad en radiodiagnéstico, radioterapia y medicina nuclear; asi
como los recursos humanos y materiales adscritos a la unidad, las responsabilidades y los deberes de las personas
que trabajan en ella, la descripcion de los procedimientos que se llevan a cabo, y todos los programas de control de
calidad asociados. Dicho programa serd elaborado de acuerdo con protocolos nacionales o internacionales
actualizados, a los que se hara referencia en él.

Articulo 3°.-Presentacion del Programa de Garantia de Calidad.

Los titulares de las unidades asistenciales de radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear deben remitir a la
Subdireccion General de Planificacién Sanitaria y Aseguramiento el programa de garantia de calidad de su unidad
asistencial antes de comenzar la actividad en lo relativo a la utilizacién de radiaciones ionizantes con fines de
diagnéstico y/o tratamiento médico.

Articulo 4°.-Solicitud de informe e informacion complementaria.

Alavista de la documentacion presentada el Servicio de Proteccién Radiolégica de la Subdirecciéon General de
Planificacién Sanitaria y Aseguramiento, emitird un informe dirigido al secretario general del Sergas, referido ala
adecuacién del programa de garantia de calidad a los objetivos previstos y al cumplimiento de las disposiciones
legales que le sean de aplicacion. Asimismo, se podra solicitar la informacién complementaria a la unidad
asistencial que presente el programa, que considere necesaria para completar el dicho proceso.

Articulo 5°.-Resolucién de validacion del Programa de Garantia de Calidad.

El secretario general del Sergas emitird una resoluciéon motivada dirigida al titular de la unidad asistencial, sobre
la validez del programa de garantia de calidad. En caso de que esta resolucién sea negativa se acompafara de los
motivos de ellay del plazo establecido para que los defectos sean emendados.

Articulo 6°.-Censo de unidades asistenciales.

Todas las unidades asistenciales de radiodiagnéstico, radioterapia y medicina nuclear existentes en la Comunidad
Auténoma Gallega deberan inscribirse en el censo de unidades asistenciales de radiodiagnéstico, radioterapiay
medicina nuclear. En dicho censo se recogeran datos relativos a la identificacion de la unidad y aspectos
relacionados con el programa de garantia de calidad.

Articulo 7°.-Actualizaciones del Programa de Garantia de Calidad.

El titular de la unidad asistencial debe enviar a la Subdireccién General de Planificacion Sanitariay
Aseguramiento, toda actualizacidon que afecte a cualquiera de los distintos puntos correspondientes al programa
de garantia de calidad para su unidad. Dicha informacion sera revisada y convalidada de acuerdo a lo dispuesto en
los articulos 3°y 4° de esta orden.

Articulo 8°.-Cese de la actividad.



El titular de la unidad asistencial de radiodiagnéstico, radioterapia o medicina nuclear, deberd comunicar ala
Subdireccién General de Planificacion Sanitaria y Aseguramiento el cese temporal o definitivo de la actividad
correspondiente la esa unidad asistencial en lo relativo a la utilizacién de equipos generadores de radiaciones
ionizantes. Dicha comunicacién se efectuard por escrito en el plazo maximo de un mes desde el cese de actividad.

Articulo 9°.-Deber de la implantacion del Programa de Garantia de Calidad.

La Subdireccién General de Planificacién Sanitaria y Aseguramiento solicitara, en el formato establecido al efecto,
lainformacion que acredite la implantacion efectiva del programa de garantia de calidad convalidado para esa
unidad, asi como cualquier actualizacion del que se pudiera haber desarrollado. De la misma manera, podra
promover la realizacién de auditorias que corroboren a dicha implantacién.

En el supuesto de que dicha informacién no sea remitida, o esta no pueda constatar la implantacion efectiva del
programa de garantia de calidad, el secretario general del Sergas, tras el correspondiente informe del Servicio de
Proteccion Radioldgica de la Subdireccidon General de Planificacion Sanitaria y Aseguramiento, resolvera el cese
temporal o definitivo de actividad correspondiente a esa unidad asistencial en lo relativo a la utilizacion de
equipaciones generadoras de radiaciones ionizantes, e iniciar el correspondiente expediente sancionador.

Articulo 10°.-Infracciones y sanciones.

Elincumplimiento de lo establecido en la presente orden constituird infraccion administrativa en materia de
sanidad y sera objeto de sancion administrativa, después de instruccién del oportuno expediente administrativo,
de conformidad con lo previsto en la Ley 14/1986, del 25 de abril, general de sanidad, Ley 7/2003, del 9 de
diciembre, de ordenacién sanitaria de Galicia, y demdas normativa general y pertinente aplicacion, sin perjuicio de
la responsabilidad civil, penitenciaria o de otro tipo que pudiera concurrir.

Disposicién adicional

Todas las unidades asistenciales de radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear que a la entrada en vigor de
esta orden hayan presentado el programa de garantia de calidad y sus correspondientes actualizaciones, podran
seguir desarrollando su actividad asistencial hasta que el secretario general del Sergas resuelva sobre su
programa de garantia de calidad y dichas actualizaciones. Todas estas unidades se inscriben en el censo de
unidades asistenciales de radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear.

Disposiciones ultimas

Primera.-Se faculta al secretario general del Sergas para que dicte las disposiciones necesarias para la aplicacion
de lo dispuesto en la presente orden.

Segunda.-La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de Galicia.



