H5 ORDE DO 22 DE DECEMBRO DE 2004 POLA QUE SE
ESTABLECE O PROCEDEMENTO DE VALIDACIONE
SEGUIMENTO DOS PROGRAMAS DE GARANTIA DE CALIDADE
ASOCIADOS AS UNIDADES ASISTENCIAIS DE
RADIODIAGNOSTICO MEDICO, RADIOTERAPIA E MEDICINA
NUCLEAR.

Orde do 22 de decembro de 2004 pola que se establece o procedemento de validacién e seguimento dos
programas de garantia de calidade asociados as unidades asistenciais de radiodiagnéstico médico,
radioterapia e medicina nuclear.

A Directiva 97/43/EURATOM, do Consello, do 30 de xufio, establece as normas basicas de actuacion relativa &
proteccién da saude, fronte aos riscos derivados das radiaciéns ionizantes en exposiciéons médicas. A transposicion
desta 4 normativa espafola recéllese nos reais decretos 1976/1999, do 23 de decembro, 1566/1998, do 17 de
xullo, e 1841/1997,do 5 de decembro, que establecen, respectivamente, os criterios de calidade en
radiodiagnostico, radioterapia e medicina nuclear, tendo estes caracter de normativa sanitaria basica. A dita
lexislacién establece a definicion de unidades asistenciais de radiodiagnostico, radioterapia e medicina nuclear, e
obriga os seus titulares & implantacién dun programa de garantia de calidade e 4 remision dun exemplar del &
autoridade sanitaria competente, antes de comezar a actividade.

Pola stia parte a Lei 7/2003, do 9 de decembro, de ordenacion sanitaria de Galicia, ten por obxecto a ordenaciéon do
sistema sanitario de Galicia, asi como a regulacién das actuacions que permitan facer efectivo o dereito dos
cidadans 4 proteccion da satde no ambito da Comunidade Auténoma.

De acordo co disposto no Decreto 45/2002, do 8 de febreiro, de estrutura organica do Servizo Galego de Salde, a
Secretaria Xeral do Servizo Galego de Saude, a través do Servizo de Proteccién Radioldxica, pertencente a
Subdireccidn Xeral de Planificacion Sanitaria e Aseguramento, ten asumida entre as stas funcions a de vixiar o
cumprimento de cada un dos criterios de calidade establecidos en radioterapia, medicina nuclear ou
radiodiagnéstico e, mais concretamente, no programa de garantia de calidade. Asi mesmo, correspondelle elaborar
oinventario de equipamentos radioldxicos das instalaciéns de radiodiagnéstico, radioterapia e medicina nuclear, e
colaborar co Ministerio de Sanidade e Consumo na realizacién do Censo Nacional de Instalaciéns Radioactivas de
uso médico. Referidas estas funcidns a todas as unidades asistenciais de radiodiagnéstico, radioterapia e medicina
nuclear, existentes na Comunidade Auténoma de Galicia.

Paraisto, faise necesario establecer o procedemento de validacién e seguimento dos programas de garantia de
calidade das unidades asistenciais de radiodiagnéstico, radioterapia e medicina nuclear; asi como a creacién dun
censo destas unidades, que recollera datos relativos & identificacién delas e aspectos relacionados co programa de
garantia de calidade.

O incumprimento do establecido nos tres reais decretos, constitie infraccion administrativa en materia de
sanidade e por tanto obxecto de sanciéon administrativa de conformidade co previsto na Lei 7/2003, do 9 de
decembro, de ordenacion sanitaria de Galicia, na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e demais
normativa de aplicacion.

En consecuencia, e co obxecto de acadar estes fins, no uso das facultades que me confiren os artigos 34 e 38 da Lei
1/1983, do 22 de febreiro, reguladora da Xunta e do seu presidente, reformada pola Lei 11/1988, do 22 de
outubro,

DISPONO:

Artigo 1°.-Obxecto e ambito de aplicacion.



1. Esta orde ten por obxecto establecer o procedemento de validacion e seguimento dos programas de garantia de
calidade das unidades asistenciais de radiodiagndstico, radioterapia e medicina nuclear existentes na Comunidade
Auténoma galega.

2. Asi mesmo, créase un censo de unidades asistenciais, que recolle datos relativos a identificacién da unidade e
aspectos relacionados co programa de garantia de calidade.

3. Para efectos desta orde, a «<unidade asistencial» comprende a instalacion ou conxunto de instalacions que
agrupan os recursos humanos e os recursos materias xeradores de radiacions ionizantes, con fins de diagnéstico
e/ou tratamento médico.

Artigo 2°.-Contido minimo do Programa de Garantia de Calidade.

O programa de garantia de calidade incluird como minimo os aspectos recollidos nos correspondentes reais
decretos 1976/1999, do 23 de decembro, 1566/1998, do 17 de xullo, e 1841/1997,do 5 de decembro, que
establecen, respectivamente, os criterios de calidade en radiodiagnéstico, radioterapia e medicina nuclear; asi
como os recursos humanos e materiais adscritos 4 unidade, as responsabilidades e as obrigas das persoas que
traballan nela, a descricién dos procedementos que se levan a cabo, e todos os programas de control de calidade
asociados. O dito programa sera elaborado de acordo con protocolos nacionais ou internacionais actualizados, a
que se fara referencia nel.

Artigo 3°.-Presentacion do Programa de Garantia de Calidade.

Os titulares das unidades asistenciais de radiodiagndstico, radioterapia e medicina nuclear deben remitir 4
Subdireccion Xeral de Planificacion Sanitaria e Aseguramento o programa de garantia de calidade da stia unidade
asistencial antes de comezar a actividade no relativo 4 utilizacién de radiaciéns ionizantes con fins de diagndstico
e/ou tratamento médico.

Artigo 4°.-Solicitude de informe e informacién complementaria.

A vista da documentacion presentada o Servizo de Proteccion Radioldxica da Subdireccion Xeral de Planificacion
Sanitaria e Aseguramento, emitira un informe dirixido ao secretario xeral do Sergas, referido & adecuacién do
programa de garantia de calidade 6s obxectivos previstos e ao cumprimento das disposiciéns legais que lle sexan
de aplicacion. Asi mesmo, poderase solicitar a informacion complementaria 4 unidade asistencial que presente o
programa, que considere necesaria para completar o dito proceso.

Artigo 5°.-Resolucién de validacion do Programa de Garantia de Calidade.

O secretario xeral do Sergas emitird unha resolucién motivada dirixida ao titular da unidade asistencial, sobre a
validez do programa de garantia de calidade. No caso de que esta resolucidon sexa negativa acompafarase dos
motivos dela e do prazo establecido para que os defectos sexan emendados.

Artigo 6°.-Censo de unidades asistenciais.

Todas as unidades asistenciais de radiodiagnédstico, radioterapia e medicina nuclear existentes na Comunidade
Auténoma Galega deberan inscribirse no censo de unidades asistenciais de radiodiagnéstico, radioterapia e
medicina nuclear. No dito censo recolleranse datos relativos a identificacion da unidade e aspectos relacionados
co programa de garantia de calidade.

Artigo 7°.-Actualizaciéns do Programa de Garantia de Calidade.

O titular da unidade asistencial debe enviar 4 Subdireccién Xeral de Planificacion Sanitaria e Aseguramento, toda
actualizaciéon que afecte a calquera dos distintos puntos correspondentes ao programa de garantia de calidade
para a sta unidade. A dita informacion sera revisada e validada de acordo ao disposto nos artigos 3° e 4° desta
orde.

Artigo 8°.-Cesamento da actividade.



O titular da unidade asistencial de radiodiagnoéstico, radioterapia ou medicina nuclear, deberd comunicar a
Subdireccién Xeral de Planificacién Sanitaria e Aseguramento o cesamento temporal ou definitivo da actividade
correspondente a esa unidade asistencial no relativo & utilizacion de equipos xeradores de radiacions ionizantes. A
dita comunicacion efectuarase por escrito no prazo maximo dun mes desde o cesamento de actividade.

Artigo 9°.-Obriga da implantacién do Programa de Garantia de Calidade.

A Subdireccién Xeral de Planificacion Sanitaria e Aseguramento solicitard, no formato establecido para o efecto, a
informacién que acredite a implantacién efectiva do programa de garantia de calidade validado para esa unidade,
asi como calquera actualizacion del que se puidese ter desenvolvido. Da mesma maneira, podera promover a
realizacion de auditorias que corroboren & dita implantacion.

No suposto de que a dita informacidn non sexa remitida, ou esta non poida constatar a implantacion efectiva do
programa de garantia de calidade, o secretario xeral do Sergas, tras o correspondente informe do Servizo de
Proteccion Radioldxica da Subdireccion Xeral de Planificacion Sanitaria e Aseguramento, resolvera o cesamento
temporal ou definitivo de actividade correspondente a esa unidade asistencial no relativo 4 utilizacién de
equipamentos xeradores de radiacions ionizantes, e iniciar o correspondente expediente sancionador.

Artigo 10°.-Infracciéns e sanciéns.

O incumprimento do establecido na presente orde constituira infraccion administrativa en materia de sanidade e
serd obxecto de sancion administrativa, logo de instrucién do oportuno expediente administrativo, de
conformidade co previsto na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, Lei 7/2003, do 9 de decembro, de
ordenacién sanitaria de Galicia, e demais normativa xeral e pertinente aplicacion, sen prexuizo da
responsabilidade civil, penal ou de outro tipo que puidese concorrer.

Disposicién adicional

Todas as unidades asistenciais de radiodiagnéstico, radioterapia e medicina nuclear que & entrada en vigor desta
orden tefan presentado o programa de garantia de calidade e as stas correspondentes actualizacions, poderan
seguir desenvolvendo a sUa actividade asistencial ata que o secretario xeral do Sergas resolva sobre o seu
programa de garantia de calidade e as ditas actualizaciéns. Todas estas unidades inscribense pola stia vez no
censo de unidades asistenciais de radiodiagndstico, radioterapia e medicina nuclear.

Disposicions derradeiras

Primeira.-Facultase o secretario xeral do Sergas para que dite as disposicidns necesarias para a aplicacién do
disposto na presente orde.

Segunda.-A presente orde entrara en vigor o dia seguinte ao da stia publicacién no Diario Oficial de Galicia.



