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0.- INTRODUCCIÓN 
 
 
Con el presente procedimiento, el Departamento de Salud del Gobierno Vasco, en 

cumplimiento del RD 1976/1999,  pretende colaborar en el proceso de mejora continua 

de la seguridad radiológica en las unidades de radiodiagnóstico y propiciar un mayor 

compromiso con ella de sus titulares.   

 
La Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria considera la 

herramienta de la certificación como un instrumento eficaz en la mejora continua y en 

la implicación de los titulares, al valorar y reconocer, mediante certificado, los 

esfuerzos realizados por los centros o unidades de radiodiagnóstico en dicha mejora 

continua de la seguridad y protección radiológica del paciente. 

 

 

1.- FUNDAMENTOS DE DERECHO 

 

Conforme a lo establecido en el Decreto 195/2013, de 9 de abril, por el que se 

establecen la estructura orgánica y funcional del Departamento de Salud, corresponde 

al Director de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria la resolución de las 

solicitudes relacionadas con el presente procedimiento. 

 

En cumplimiento del art.17. del R.D 1976/1999, y de cara a la protección radiológica 

del paciente, corresponde a esta Dirección, como autoridad sanitaria, certificar, 

conforme al sistema de auditoría establecido, si el programa de garantía de calidad de 

la unidad de radiodiagnóstico se adecua a los objetivos previstos, cumple las 

disposiciones reglamentarias, si está implantado de forma efectiva, y  si se mantiene 

un nivel adecuado de protección contra la exposición a radiaciones ionizantes de los 

trabajadores expuestos y de los pacientes, gracias a un proceso de mejora continua 

de la seguridad radiológica en estas instalaciones, que permita que la dosis recibida 

por el paciente sea tan baja como pueda razonablemente conseguirse.  
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A su vez, mediante instrucción, de 25 noviembre de 2015, del Director de 

Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria (ver anexo V), se establecen los 

pasos a seguir de cara a la certificación de la efectiva implantación de programas de 

garantía de calidad en unidades asistenciales de radiodiagnóstico. 

 

2.- OBJETO 

El objeto del presente procedimiento es mostrar los pasos a seguir, con carácter 

general, por parte de los centros/unidades de radiodiagnóstico y de la autoridad 

sanitaria competente, para la concesión de la certificación de la efectiva implantación 

del programa de garantía de calidad, así como determinar el grado de situación de la 

instalación de radiodiagnóstico en relación a la mejora continua de la seguridad y 

protección radiológica de  paciente.  

 

3. CAMPO DE APLICACIÓN 

 
El presente procedimiento es de aplicación únicamente a centros, servicios y 

establecimientos sanitarios con oferta asistencial de radiodiagnóstico o con 

instalaciones de rayos x de  tipo 1 o de tipo 2 con equipos de diagnóstico general. 

 

4.- REFERENCIAS 
 
Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre por el que se establecen los  criterios de 

calidad en radiodiagnóstico. 

R.D. 1085/2009 por el que se aprueba el Reglamento sobre instalación y utilización de 

aparatos de rayos X con fines de diagnóstico médico. 

 

Real Decreto 783/2001, de 06 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre 

Protección Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes. 

 

Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, sobre medidas fundamentales de 

protección radiológica de las personas sometidas a exámenes y tratamientos médicos. 
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Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, sobre justificación de uso de radiaciones 

ionizantes para la protección radiológica de las personas con ocasión de exposiciones 

médicas. 

Decreto 31/2006, sobre autorización de Centros, Servicios y Establecimientos 

Sanitarios (de la CAV) y su modificación. 

Manual de evaluación y certificación de programas de garantía de calidad de unidades 

asistenciales de radiodiagnóstico, de la Dirección de Planificación, Ordenación y 

Evaluación Sanitaria (sistema de auditoría establecido por la propia autoridad sanitaria 

(art.17R.D.1976/1999). 

Instrucción, de 25 noviembre de 2015, del Director de Planificación, Ordenación y 

Evaluación Sanitaria. 

 
5- PROCESO DE ACTUACIÓN/DESARROLLO 
 
 
Con carácter general se seguirán las siguientes fases, sin perjuicio de que una vez 

puesta en marcha el sistema telemático de solicitud y emisión de certificados, se sigan 

los pasos indicados en la propia web. 

 
FASES: 
 
1. Solicitud de certificación.  
 
2. Comunicación de auditoría por parte de la autoridad sanitaria.  

 
3. Visita de auditoría, informe de auditoría. 

 
4. Certificación y registro. 
 
5. Vigencia y renovación. 
 
 
 
1.-Solicitud de certificación. 
 
 
Durante el proceso de renovación de autorización sanitaria de funcionamiento de un 

centro, si la organización desease solicitar una certificación, previa auditoría externa, 

de su Programa de Garantía de Calidad (PGC), el interesado presentará ante la 
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Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación sanitaria situada en la C/ 

Donostia-San Sebastián, 1 de Vitoria-Gasteiz (C.P.01010), solicitud de certificación de  

la efectiva implantación  del PGC, firmada por el titular o responsable de la unidad  de 

radiodiagnóstico según modelo del anexo I  ¨Formulario de solicitud de 

certificación del PGC ¨  del presente procedimiento. 

 

 
2. Comunicación de auditoría por parte de la autoridad sanitaria.  
 
Una vez recibida la solicitud, se enviará carta de comunicación de la fecha de 

realización de la auditoría y  en la que se indica la documentación que debe ser  

puesta a  disposición de la autoridad sanitaria para su análisis y valoración (ver anexo 

II). 

 

 
3. Visita de auditoría, Informe de auditoría. 
 
Se realizará según lo indicado en el Manual de evaluación y certificación de programas 

de garantía de calidad en unidades de radiodiagnóstico (sistema de auditoría 

establecido por esta autoridad sanitaria) y protocolos propios de la Dirección de 

Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria (DPOES). 

 
 
4. Certificación y registro. 
 
 
En base a las conclusiones obtenidas de la auditoría realizada, se podrá valorar y 

certificar la situación de la instalación de radiodiagnóstico según lo establecido en el 

Manual de la DPOES. Esto es, una vez determinado el grado de situación de la unidad 

de radiodiagnóstico en relación a la mejora continua de la seguridad y protección 

radiológica de  paciente, éste se incluirá en el apartado correspondiente del Registro 

de centros y/o servicios con programa de garantía de calidad certificado,  base de 

datos creada al efecto (ver anexo III). 

 
Emisión del certificado 
 
Si la resolución fuera favorable a la certificación, se procederá de oficio a  la entrega al 

interesado de un certificado en el que se especifica el nivel de certificación alcanzado 
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por la unidad de radiodiagnóstico en relación a la mejora continua de la seguridad y 

protección radiológica de paciente (ver anexo IV). 

 

En dicha comunicación se especificará el plazo de renovación de la certificación 

obtenida y las consecuencias de su no renovación. 

 

NOTA: el personal técnico competente del Departamento de Salud, en cumplimiento 

del art.17 de R.D. 1976/99, podrá auditar de oficio la efectiva implantación del 

programa de garantía de calidad, así como el grado de situación de la unidad de 

radiodiagnóstico en relación a la mejora continua de la seguridad y protección 

radiológica de  paciente. 

 

 

5- Vigencia y renovación. 

 

La certificación se otorgará por un plazo máximo de cinco años, sujeta a las  

verificaciones que se consideren oportunas. Vencido dicho plazo habrá de ser objeto 

de renovación, siguiendo el mismo procedimiento previsto para su otorgamiento. La 

solicitud de renovación deberá formularse con una antelación mínima de tres meses 

respecto a la fecha límite de la vigencia. 

 
Notas: 
 
 
Durante el periodo de certificación de 5 años el órgano certificador podrá revocarla si 

se apreciaran circunstancias que reflejasen una variación sustancial del grado de 

calidad certificado. 

 

El centro podrá optar, de forma voluntaria, a una certificación de nivel superior, previa 

solicitud. Tendrán preferencia aquellos centros que se encuentren en situación 

avanzada. En el caso de que una unidad, conforme a lo indicado en el Manual de 

evaluación y certificación de programas de garantía de calidad de unidades de 

radiodiagnóstico, se encuentre en situación avanzada de cara a poder implantar de 

una manera efectiva el programa de garantía de calidad de la unidad de 

radiodiagnóstico, dispondrá de un plazo de 6 meses para poder demostrarlo, mediante 
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la implantación de propuestas de mejora indicadas en el informe de auditoría. A su 

vez, aquellos centros que se encuentren en situación aceptable u óptima podrán 

solicitar una certificación de nivel superior previa solicitud. Dichas solicitudes se 

atenderán por orden de llegada, y en función de la carga de trabajo de los técnicos de 

la Dirección, debiéndose resolver, como máximo, en el plazo establecido para la 

siguiente renovación de la autorización de dicho centro. 

 

6. DATOS DE INTERÉS. 

 

Esta información se encuentra disponible en las páginas Web: 

 

http://www.ogasun.ejgv.euskadi.net/r51-

catpub/es/k75aWebPublicacionesWar/k75aObtenerPublicacionDigitalServlet?R01HNo

Portal=true&N_LIBR=051730&N_EDIC=0001&C_IDIOM=es&FORMATO=.pdf 

 
y 

 

http:// www.osakidetza.euskadi.eus /� soy un profesional / � acreditaciones sanitarias 

/ �protección radiológica / � radiodiagnóstico /� Certificación de programas de 

garantía de calidad de unidades asistenciales de radiodiagnóstico. 

Información complementaria 

Dirección de Planificación, Ordenación y Evaluación Sanitaria - Servicio de Ordenación 
y Acreditación Sanitaria.  

Tfno: 945019308/Fax: 945 019280 / E- mail: secplan-san@euskadi.eus. 
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ANEXO I  ¨ Formulario de solicitud de certificación del PGC ¨ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A continuación se muestra  el formato de solicitud. No obstante se habilitaran 
los mecanismos para la solicitud telemática de los certificados. 
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SOLICITUD DE CERTIFICACIÓN DEL PROGRAMA DE GARANTÍA DE 
CALIDAD DE  LA UNIDAD  DE RADIODIAGNÓSTICO. 

 
I. ZENTROAREN DATUAK / DATOS DEL CENTRO 
 

Establezimenduaren izena / Nombre del centro/unidad: 

Baimena eskatzen duena / Persona que solicita la certificación: 

IFK-NAN / C.I.F.-D.N.I. : Helbidea / Dirección : 

Udalerria / Municipio : PK / C.P. : L.T. / T. Histórico : 

Telefonoa / Teléfono : Faxa / Fax : E-mail : 

 
Dokumentu hauek aurkeztu: 

 

Adjuntar la siguiente documentación:  

� Kalitatea Bermatzeko Programa eguneratuta. 

        Programa de Garantía de Calidad actualizado. 

� Ekipoen Erregistroko inskripzioa, Ekonomiaren Garapen eta Lehiakortasun Saileko 
diagnostiko medikoko xedearekin. 

Inscripción actualizada de los equipos en el Registro de instalaciones con fines  de 
diagnóstico médico del Departamento de Desarrollo Económico y Competitividad. 

 

� Ekipoen azken kalitate-kontrola, pazientearen dosiaren estimazioa eta erradiazio-mailen 
egiaztapena lanpostuetan eta herritarrak sartzeko moduko lekuetan. 
 

       Último informe de control de calidad de la instalación de radiodiagnóstico, de la estimación 
de dosis a paciente  y de niveles de radiación en puestos de trabajo y lugares accesibles 
al público. 

 
 

Bestelakoak / Otros :  

 

 

     
  DATA ETA IZENPEA                                                                            SARRERA ERREGISTROA 
         FECHA Y FIRMA                                                                            REGISTRO DE ENTRADA   
 
 
 
 
DIRECTOR  DE PLANIFICACION, ORDENACION Y 
EVALUACIÓN SANITARIA   
PLANGLINTZA, ANTOLAMENDU ETA EBALUAZIO 
SANITARIOKO ZUZENDARIA 
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ANEXO II: MODELO DE COMUNICACIÓN DE AUDITORÍA 
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 XXXXX 
X. XXXXXXX 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX) 
 

 

 

 

AUDITORÍA DE LA UNIDAD RADIODIAGNÓSTICO 

 

 

Estimados señores: 

 
 

Como saben,  el Real Decreto 1976/1999, por el que se establecen los criterios de 

calidad en Radiodiagnóstico, habilita a la autoridad sanitaria a efectuar auditorías a 

las unidades de radiodiagnóstico, que permitan determinar si el Programa de Garantía 

de Calidad del centro/unidad de radiodiagnóstico se adecua a los objetivos previstos, 

cumple las disposiciones reglamentarias que le son de aplicación y si está implantado 

de forma efectiva, a efectos de su certificación. 

Les informamos que el próximo día XXX de XXXX técnicos del Servicio de 

Ordenación y Acreditación Sanitaria procederán a realizar una auditoría a la unidad  

de radiodiagnóstico de su centro. Con ello, buscamos avanzar en el cumplimiento del  

RD 1976/1999, dentro del proceso de mejora de la seguridad radiológica en las 

instalaciones y un mayor compromiso con ella de sus titulares. 

 

Por  tanto, solicitamos tengan preparada la siguiente documentación:  

1. Inscripción actualizada de los equipos de radiodiagnóstico en el Registro de 

instalaciones con fines de diagnóstico médico del Departamento de Desarrollo y 

Competitividad del Gobierno Vasco. 

2. Programa de Garantía de Calidad (PGC) actualizado y su desarrollo anual desde 

20xx. 
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3. Informes de pruebas de Control de Calidad de los equipos de radiodiagnóstico, 

informes de estimación de dosis a paciente, y de verificación de los niveles de 

radiación en puestos de trabajo y lugares accesibles al público de los años, 20xx,  

20xx y 20xx en base a lo previsto en el Real Decreto  1976/1999. 

4. Programa de mantenimiento de los equipos, informes de reparación y registros de 

certificados de restitución de los mismos. 

5. Documentos que acrediten la efectiva realización de la vigilancia dosimétrica del 

personal profesionalmente expuesto, en base a lo previsto en el Real Decreto 

783/2001.  

6. Copia de los títulos de director y de operadores del centro, acreditados por el 

Consejo de Seguridad Nuclear para manipular instalaciones radiológicas. (si no los 

han presentado anteriormente) 

7. Información suministrada a pacientes (carteles y/o folletos de protección 

radiológica, en especial de embarazadas). 

8. Toda aquella documentación que considere demostrativa de la efectiva 

implantación del programa de garantía de calidad y de la mejora continua en la 

gestión de la unidad de radiodiagnóstico: 

-Procedimientos/protocolos para la realización de exploraciones con rayos x y 

para la optimización de dicha prueba diagnóstica. 

-Formato de solicitud de una determinada exploración en la que se justifica la 

necesidad de dicha exploración. 

          -  Plan de formación continua en protección radiológica: formación continua en 

protección radiológica del Centro, de la UTPR, del Director o en quien delegue, 

sobre los contenidos del PGC y/o en protección radiológica en general y 

registros de la formación recibida etc. Formación de la empresa suministradora 

(en correcto manejo del equipo), ante el suministro de un nuevo equipo 

generador de radiación ionizante. 
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Así como todos aquellos procedimientos, registros de actuación y de 

evaluación de los diversos indicadores establecidos en el programa de garantía 

de Calidad (procedimiento de evaluación de tasa de rechazo de imágenes y 

registros de su efectiva realización, procedimiento de evaluación de calidad de 

la imagen y  registros de su efectiva realización etc). 

 

Les enviamos copia de la lista de chequeo incluida en el Manual de evaluación y 

certificación de unidades asistenciales de radiodiagnóstico, publicado por el 

Departamento de Salud, que utilizarán los técnicos como base para realizar la 

auditoría. 

 
Para más información ver Manual de evaluación y certificación de programas de 

garantía de calidad de unidades asistenciales de radiodiagnóstico:  

 
� http://www.osakidetza.euskadi.eus/ soy un profesional / acreditaciones sanitarias / 

protección radiológica / radiodiagnóstico /Certificación de programas de garantía 
de calidad de unidades asistenciales de radiodiagnóstico. 
 

Tfno: 945019308/Fax: 945 019280 / E- mail: secplan-san@euskadi.eus 

 

 

 

Un cordial saludo, 

 

Vitoria-Gasteiz,  a XX de XX de 2016 

 

 

 

Fdo: 

JEFE DEL SERVICIO DE ORDENACION Y ACREDITACIÓN SANITARIA 
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ANEXO III:   REGISTRO DE CENTROS/SERVICIOS CON PROGRAMA DE 
GARANTIA DE CALIDAD CERTIFICADO 

 

 

A continuación, se muestra, a título ilustrativo, el formato de base de datos 

utilizado para registrar los centros/servicios con PGC certificado o en fase de 

obtención de dicho certificado, y que será publicado en la página web del 

Departamento: 

 

http:// www.osakidetza.euskadi.eus / soy un profesional / acreditaciones sanitarias / 

protección radiológica / radiodiagnóstico / Certificación de programas de garantía  

de calidad de unidades asistenciales de radiodiagnóstico.
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ANEXO IV -  `MODELOS DE CERTIFICADO¨ 
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A continuación se muestran las distintas situaciones posibles de las unidades de 

radiodiagnóstico, dentro del proceso de mejora continua en seguridad radiológica del 

paciente: 

 

• Situación aceptable*: no se concede certificado de implantación efectiva de 

programa de garantía de calidad. 

 

• Situación avanzada*: Dispone de 6 meses para, en colaboración con la 

autoridad sanitaria,  implantar mejoras que permitan la obtención del certificado 

de implantación efectiva del programa de garantía de calidad. 

 

• Situación óptima*: Se concede Certificado de implantación efectiva del 

programa de garantía de calidad (Oso Ondo). 

 

• Situación excelente*: Se concede Certificado de implantación efectiva del 

programa de garantía de calidad (Bikain). 

 

 

(*) Según lo indicado en el Manual de evaluación y certificación de programas de 
garantía de calidad de unidades asistenciales de radiodiagnóstico, en función del 
sumatorio de puntuaciones  obtenidas en los grupos I, II y III, la situación  podrá ser: 
 
• Aceptable: puntuación inferior a 80 sobre 100, dentro del grupo I de los estándares 

de calidad. 
 
• Avanzada: puntuación de 80 sobre 100, dentro del grupo I de los estándares de 

calidad. 
 

• Óptima: puntuación  de 90 sobre 100, dentro del grupo I de los estándares de calidad 
y de 70 sobre 100 dentro del grupo II. 
 

• Excelente: puntuación de 90 sobre 100, dentro del grupo I de los estándares de 
calidad, de 90 sobre 100 dentro del grupo II; y 50 sobre 100 dentro del grupo III. 

 

Las situaciones óptima y excelente llevan asociadas la concesión de los 
certificados OSO ONDO o BIKAIN, que se muestran a continuación: 
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Situación óptima (oso ondo) 
 

 

Situación excelente (Bikain)  
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ANEXO V: RESOLUCIÓN DE LA DIRECCIÓN DE PLANIFICACIÓN,  

ORDENACIÓN Y  EVALUACIÓN SANITARIA POR LA QUE  
SE ESTABLECEN INSTRUCCIONES SOBRE LA EFECTIVA 
IMPLANTACIÓN DE PROGRAMAS DE GARANTÍA DE 
CALIDAD EN UNIDADES DE RADIODIAGNÓSTICO. 
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