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0.- SARRERA: 
 
 
Prozedura honen bitartez, Eusko Jaurlaritzaren Osasun Sailak, 1976/1999 Errege 

Dekretua betez, laguntza eskaini nahi du erradiodiagnostikoko unitateetan 

erradiologiako segurtasuna etengabe hobetzeko prozesuan, eta bere titularrek 

harekiko duten konpromisoa areagotu.   

 
Plangintza, Antolamendu eta Ebaluazio Sanitarioko Zuzendaritzak tresna eraginkortzat 

jotzen du ziurtagiria, etengabeko hobekuntzari eta titularren inplikazioari dagokienez, 

ziurtagiri bidez balioesten eta aintzatesten baititu erradiodiagnostikoko zentroek edo 

unitateek pazientearen segurtasun edo babes erradiologikoa etengabe hobetzeko 

eginiko ahaleginak. 

 

 

1.- ZUZENBIDEKO OINARRIAK 

 

Osasun Sailaren egitura organikoa eta funtzionala ezartzen duen apirilaren 9ko 

195/2013 Dekretuan zehaztutakoari jarraikiz, Plangintza, Antolamendu eta Ebaluazio 

Sanitarioko zuzendariari dagokio prozedura honekin loturiko eskaerak ebaztea. 

 

1976/1999 Errege Dekretuaren 17. artikuluan ezarritakoa betez, eta pazientearen 

babes erradiologikoari begira, Zuzendaritza honi dagokio, osasun-agintari den aldetik, 

honako hauek ziurtatzea, betiere ezarritako auditoretza-sistemarekin bat: 

erradiodiagnostikoko unitatearen kalitatea bermatzeko programa aurreikusitako 

helburuei egokitzen zaien, erregelamenduzko xedapenak betetzen dituen, 

eraginkortasunez ezarri den eta eraginpeko langileen eta pazienteen erradiazio 

ionizatzaileen aurreko agerpenaren aurka behar bezalako babes-maila duen. 

Aurrekoak betetzeko instalazio horietan segurtasun erradiologikoa etengabe hobetzeko 

prozesua egon beharko da ezarrita, pazienteak jasotzen dituen dosiak ahal bezain 

txikiak izan daitezen ahalbidetzeko.  
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Era berean, Plangintza, Antolamendu eta Ebaluazio Sanitarioko zuzendariaren 

2015eko azaroaren 25eko instrukzioaren bidez (ikus V. eranskina) 

erradiodiagnostikoko laguntza-unitateetan kalitatea bermatzeko programak behar 

bezala ezarri direla ziurtatzeko jarraitu beharreko urratsak ezartzen dira. 

 

2.- XEDEA 

Prozedura honen xedea erradiodiagnostikoko zentroek/unitateek eta osasun-arloko 

agintaritzak kalitatea bermatzeko programa behar bezala ezarri dela egiaztatzeko 

jarraitu beharreko urratsak aurkeztea da, baita erradiodiagnostikoko instalazioaren 

egoera zehaztea ere, pazientearen segurtasun eta babes erradiologikoaren 

etengabeko hobekuntzari dagokionez.  

 
3.- APLIKAZIO-ESPARRUA 
 
 
 
Prozedura hau erradiodiagnostikoko laguntza eskaintzen duten osasun arloko zentro, 

zerbitzu eta establezimenduei soilik aplika dakieke edo mota 1 edo mota 2ko 

erradiodiagnostiko-orokorrerako ekipoekin X izpien instalazioak  dituzten zentroetan, 

zerbitzuetan eta establezimendu sanitarioetan aplikatuko da. 

 

 

4.- ERREFERENTZIAK 
 
Abenduaren 23ko 1976/1999 Errege Dekretua, Erradiodiagnostikoan kalitate-irizpideak 

ezartzen dituena. 

1085/2009 Errege Dekretua, diagnostiko medikoa egiteko X izpien aparatuak instalatu 

eta erabiltzeari buruzko arautegia onartzen duena. 

 

Uztailaren 6ko 783/2001 Errege Dekretua, erradiazio ionizatzaileen aurkako babes 

sanitarioari buruzko araudia onartzen duena. 

 

Irailaren 14ko 1132/1990 Errege Dekretua, azterketa eta tratamendu medikoak egiten 

zaizkien pertsonen babes erradiologikorako funtsezko neurriei buruzkoa. 
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Uztailaren 13ko 815/2001 Errege Dekretua, esposizio medikoak direla-eta, erradiazio 

ionizatzaileak pertsonen babes erradiologikorako erabiltzea justifikatzeari buruzkoa. 

31/2006 Dekretua, zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioak (EAEkoak) 

baimentzeari buruzkoa, eta haren aldaketa. 

Erradiodiagnostikoko laguntza-unitateen kalitatea bermatzeko programak ebaluatzeko 

eta ziurtatzeko eskuliburua, Plangintza, Antolamendu eta Ebaluazio Sanitarioko 

Zuzendaritzarena (osasun-agintaritzak ezarritako auditoretza-sistema, 1976/1999 

Errege Dekretuaren 17. art.). 

2015eko azaroaren 25eko Instrukzioa, Plangintza, Antolamendu eta Ebaluazio 

Sanitarioko zuzendariarena. 

 
5.- JARDUTE/GARAPEN PROZESUA 
 
 
Oro har, jarraian zehaztutako faseak jarraituko dira, baina ziurtagiriak eskatzeko eta 

emateko sistema telematikoa martxan jarri ondoren, web orrian adierazitakoak alde 

batera utzi gabe. 

 
FASEAK: 
 
1. Ziurtagiria eskatzea.  
 
2. Osasun-agintaritzak auditoretzaren berri ematea.  

 
3. Auditoretzako bisita eta auditoretza-txostena. 

 
4. Ziurtatzea eta erregistratzea. 
 
5. Indarraldia eta berritzea. 
 
 
1.- Ziurtagiria eskatzea. 
 
 
Zentro baten funtzionamendurako osasun-baimena berritzeko prozesuan zehar, 

erakundeak bere Kalitatea Bermatzeko Programarentzat (KBP) ziurtagiri bat eskatu 

nahi badu, aurrez kanpoko auditoretza bat egin ondoren, interesdunak Plangintza, 

Antolamendu eta Ebaluazio Sanitarioko Zuzendaritzari (Donostia Kalea, 1, 01010 

Gasteiz) aurkeztuko dio KBP behar bezala ezartzeari buruzko ziurtagiri-eskaera, 

erradiodiagnostikoko unitateko arduradunak sinatua, I. eranskinean jarritako 

prozedura horren KBP ziurtagiria eskatzeko formularioa beteta. 
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2. Osasun-agintaritzak auditoretzaren berri ematea.  
 

Eskaera jaso ostean, auditoretza egingo den eguna jakinaraziko zaio eskutitz baten 

bitartez, eta bertan adieraziko zaio, halaber, zer dokumentu entregatu behar zaizkion 

osasun-agintaritzari aztertu eta balora ditzan (ikus II. eranskina). 

 

 
3. Auditoretzako bisita eta auditoretza-txostena. 
 
Erradiodiagnostikoko laguntza-unitateen kalitatea bermatzeko programak ebaluatu eta 

ziurtatzeko eskuliburuan (osasun-agintaritza honek ezarritako auditoretza-sistema) eta 

Plangintza, Antolamendu eta Ebaluazio Sanitarioko Zuzendaritzaren (PAESZ) berezko 

protokoloetan ezarritakoaren arabera egingo da. 

 
 
4. Ziurtatzea eta erregistratzea. 
 
 
Eginiko auditoretzatik ateratako ondorioetan oinarrituta, erradiodiagnostikoko 

instalazioaren egoera balioetsi eta ziurtatu ahalko da PAESZen eskuliburuan 

ezarritakoaren arabera. Hau da, erradiodiagnostikoko unitatearen egoera, 

pazientearen segurtasun eta babes erradiologikoaren etengabeko hobekuntzari 

dagokionez, zer-nolakoa den zehaztu ostean, egoera hori berariaz sortutako Kalitatea 

bermatzeko programa ziurtatua duten zentroen eta/edo zerbitzuen erregistroaren datu-

baseko dagokion atalean sartuko da (ikus III. eranskina). 

 

 
Ziurtagiriak igortzea 
 
 
Ebazpena ziurtagiria ematearen aldekoa izanez gero, interesdunari ziurtagiri bat 

emango zaio ofizioz, erradiodiagnostikoko unitateak lortutako ziurtapen-maila 

zehaztuko duena, pazienteen babes erradiologikoaren etengabeko hobekuntzari 

dagokionez (ikus IV. eranskina). 

Jakinarazpen horretan lortutako ziurtagiria berritzeko epea zehaztuko da, bai eta ez 

berritzeak dakartzan ondorioak ere. 
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OHARRA: Osasun Saileko langile teknikari eskudunek ere ofizioz ikuskatu ahalko dute 

kalitatea bermatzeko programa behar bezala ezarri den, baita erradiodiagnostikoko 

unitatearen egoera ere, pazientearen segurtasun eta babes erradiologikoaren 

etengabeko hobekuntzari dagokionez. 

 

 

 

5.- Indarraldia eta berritzea. 

 

Ziurtagiria gehienez ere bost urtez egongo da indarrean, eta egokitzat jotzen diren 

egiaztapenen mende egongo da. Epea amaitutakoan, hura berritu beharko da, eta 

ziurtagiria emateko aurreikusitako prozedura berari jarraitu. Berritzeko eskaera 

indarraldia amaitu baino hiru hilabete lehenago aurkeztu beharko da gutxienez. 

 
Oharrak: 
 
Bost urteko ziurtapen-epean, ziurtapen-organoak berau ezeztatu ahalko du, 

ziurtatutako kalitate-maila nabarmen aldatzea eragin duten zirkunstantziarik 

hautemanez gero. 

 

Zentroak, hala nahi izanez gero, goragoko maila bateko ziurtagiria lortzeko aukera 

izango du. Lehentasuna izango dute egoera aurreratuan diren zentroek. 

Erradiodiagnostikoko laguntza-unitateen kalitatea bermatzeko programak ebaluatu eta 

ziurtatzeko eskuliburuak adierazitakoaren arabera, unitate bat egoera aurreratuan 

badago erradiodiagnostikoko unitatean kalitatea bermatzeko programa modu 

efektiboan ezartzeari begira, sei hilabeteko epea izango du hura frogatzeko, 

auditoretzako txostenean adierazi zaizkion hobetzeko proposatutako neurriak ezarrita. 

Era berean, egoera onargarrian edo ezin hobean diren zentroek goragoko mailako 

ziurtagiria eskatu ahalko dute, eskaera aldez aurretik eginda. Eskaera horiek iristen 

diren ordenari jarraikiz artatuko dira, eta Zuzendaritzako teknikarien lan-kargaren 

arabera. Dena dela, gehienez ere zentro horren baimena berritzeko ezarritako eperako 

ebatzi beharko dira. 
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6. DATU INTERESGARRIAK. 

 

Informazio hori honako webgune hauetan dago eskuragarri: 

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 

 

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

�protección radiológica /� Radiodiagnóstico /Erradiodiagnostikoko laguntza-unitateen 

kalitatea bermatzeko programak ziurtatzea. 

 

Informazio osagarria 

Plangintza, Antolamendu eta Ebaluazio Sanitarioko Zuzendaritza - Osasun 
Antolamendu eta Egiaztapeneko Zerbitzua  

Tel.: 945 01 93 08 Faxa: 945 01 92 80 / E-posta: secplan-san@euskadi.eus. 
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I. ERANSKINA KBP ziurtagiria eskatzeko formularioa 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Jarraian, eskaera-formatua azalduko dugu. Nolanahi ere, ziurtagiriak telematikoki 
eskatzeko mekanismoak gaituko dira. 
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ERRADIODIAGNOSTIKOKO LAGUNTZA UNITATEEN KALITATEA 
BERMATZEKO PROGRAMAREN ZIURTAGIRIAREN ESKAERA  

 

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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II. ERANSKINA: AUDITORETZAREN JAKINARAZPENAREN EREDUA 
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 XXXXX 
X. XXXXXXX 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX) 
 

 

 

 

ERRADIODIAGNOSTIKOKO UNITATEAREN AURIDORETZA 

 

 

Jaun-andreok: 

 
 

Dakizuenez, 1976/1999 Errege Dekretuak erradiodiagnostikoko instalazioen 

auditoretzak egiteko ahalmena aitortzen dio osasun arloko agintaritzari, horien bitartez 

erradiodiagnostikoko zentroaren/unitatearen Kalitatea Bermatzeko Programa bat 

ezarritako helburuei egokitzen zaien eta aplikagarriak zaizkion erregelamenduzko 

xedapenak betetzen dituen zehazteko, baita, ziurtagiria emateari begira, behar bezala 

ezarrita dagoen egiaztatzeko ere. 

Jakinarazi nahi dizuegu datorren XXXXXaren XX(e)an Osasun Antolamenduko eta 

Egiaztapeneko Zerbitzuko teknikariek auditoretza bat egingo diotela zuen zentroko 

erradiodiagnostikoko unitateari. Horren bidez, aurrera egin nahi da 1976/1999 Errege 

Dekretuak ezarritakoa betetzearen ildotik, instalazio erradiologikoen segurtasunerako 

hobekuntza prozesuarekin eta titularrek segurtasun horrekin duten konpromisoarekin 

bat. 

 

Hortaz, honako dokumentu hauek prest izan ditzazuen eskatzen dizuegu:  

1. Eusko Jaurlaritzaren Ekonomiaren Garapen eta Lehiakortasun Sailaren Osasun-

diagnostikoak egiteko instalazioen erregistroan erradiodiagnostikorako 

ekipamenduen inskripzioak eguneraturik izatea. 

2. Kalitatea Bermatzeko Programa (KBP) eguneratuta eta urteko garapena 20xx. 

urtetik. 
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3. Erradiodiagnostikoko ekipamenduen kalitate-kontrolerako proben txostenak, 

pazienteari emandako dosien estimazio-txostenak, eta lanpostuetako eta publikoak 

erabiltzen dituen lekuetako erradiazio-mailen egiaztapeneko txostenak, 20xx, 20xx 

eta 20xx. urteetakoak, 1976/1999 Errege Dekretuan aurreikusitakoan oinarrituta. 

4. Ekipoen mantentze-lanetarako programa, erreparazio-txostenak eta horiek 

leheneratuak izan direneko egiaztagirien erregistroa. 

5. Zaintza dosimetrikoa egoki egiten dela erakusten duten dokumentuak, 783/2001 

Errege Dekretuak aurreikusten duenarekin bat.  

6. Zuzendariaren eta zentroko operadoreen tituluen kopiak, instalazio erradiologikoak 

manipulatzeko Segurtasun Nuklearreko Kontseiluak emandakoak. (ez badira 

aurretik aurkeztu). 

7. Pazienteei emandako informazioa (babes erradiologikorako kartelak eta liburuxkak, 

batez ere haurdunei buruzkoak). 

8. KBP egoki ezarri dela eta erradiagnostikoaren instalakuntzaren kudeaketan 

etengabeko hobekuntza egin dela erakusteko baliagarria den dokumentazio guztia. 

- Miaketak X izpiekin egiteko eta diagnostikorako proba hori optimizatzeko 

prozedurak/protokoloak. 

- Miaketa jakin bat eskatzeko formatua, miaketa hori egiteko beharra 

justifikatzen duena. 

          - Babes erradiologikoari buruzko etengabeko prestakuntza-plana: zentroaren 

babes erradiologikoko etengabeko prestakuntza, Babes Erradiologikoko Unitate 

Teknikoarena, zuzendariarena edo eskuordearena, KBParen edukiari buruz 

eta/edo, oro har, babes erradiologiakoari buruz eta jasotako prestakuntzaren 

erregistroari buruz. Enpresa hornitzailearen prestakuntza (ekipamenduaren 

erabilera zuzenari buruz), erradiazio ionizatzailea eragiten duen ekipamendu 

berri bat hornitzen denean. 

 

Baita Kalitatea Bermatzeko Programan ezarritako adierazleen prozedurak eta 

jarduteko eta ebaluatzeko erregistroak ere (irudiak baztertzeko tasa 

ebaluatzeko prozedura eta haiek egoki egin direla jasotzen duten erregistroak, 

irudiaren kalitatea ebaluatzeko prozedura eta hori egoki egin dela jasotzen 

duten erregistroak). 
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Erradiodiagnostikoko laguntza-unitateak ebaluatzeko eta ziurtatzeko eskuliburuan 

bildutako txekeo-zerrendaren kopia bidali dizuegu. Zerrenda Osasun Sailak argitaratu 

zuen eta horixe erabiliko dute teknikariek auditoretza egiteko. 

 
Informazio gehiago nahi izanez gero, ikus Erradiodiagnostikoko laguntza-unitateen 

kalitatea bermatzeko programak ebaluatzeko eta ziurtatzeko eskuliburua:  

 
� 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. 

 

Tel.: 945 01 93 08 Faxa: 945 01 92 80 edo e-posta: secplan-san@euskadi.eus 

 

 

 

Agur bero bat, 

 

Gasteizen, 2016ko XXXXaren XX(e)an 

 

 

 

 

Sin.: 
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III. ERANSKINA:   KALITATEA BERMATZEKO PROGRAMA ZIURTATUA DUTEN 

ZENTROEN/ZERBITZUEN ERREGISTROA 

 

 

Jarraian, adibide gisa, KBP ziurtatua duten edo hura eskuratzeko fasean diren 

zentroak/zerbitzuak erregistratzeko erabilitako datu-basearen formatua 

erakutsiko dizuegu; berau Sailaren webgunean argitaratuko dugu: 

 

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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IV. ERANSKINA - ZIURTAGIRI EREDUAK 
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Jarraian erradiodiagnostikoko unitateen balizko egoerak azalduko ditugu, pazientearen 

segurtasun erradiologikoaren etengabeko hobekuntzaren prozesuaren barruan: 

 

• Egoera onargarria*: ez da eman kalitatea bermatzeko programa egoki ezarri 

dela adierazten duen ziurtagiria. 

 

• Egoera aurreratua*: sei hilabeteko epea du, osasun-agintaritzarekin batera, 

kalitatea bermatzeko ziurtagiria egoki ezarri duela dioen ziurtagiria eskuratzea 

ahalbidetuko dioten hobekuntzak ezartzeko. 

 

• Egoera ezin hobea*: kalitatea bermatzeko programa egoki ezarri dela 

adierazten duen ziurtagiria eman da (balorazioa: «Oso Ondo»). 

 

• Egoera bikaina*: kalitatea bermatzeko programa egoki ezarri dela adierazten 

duen ziurtagiria eman da (balorazioa: «Bikain»). 

 

(*) Erradiodiagnostikoko laguntza-unitateen kalitatea bermatzeko programak ebaluatu 
eta ziurtatzeko eskuliburuan ezarritakoari jarraikiz, I, II eta III. taldeetan lortutako 
puntuen batuketaren arabera, honelako izango da egoera: 
 

• Onargarria: 80tik beherako puntuazioa 100 puntutik, kalitate-estandarren I. taldearen 
barruan. 

 

• Aurreratua: 80ko puntuazioa 100 puntutik, kalitate-estandarren I. taldearen barruan. 
 

• Ezin hobea: 90eko puntuazioa 100 puntutik, kalitate-estandarren I. taldearen barruan, 
eta 70eko puntuazioa 100 puntutik, II. taldearen barruan. 
 

• Bikaina: 90eko puntuazioa 100 puntutik, kalitate-estandarren I. taldearen barruan, 
90eko puntuazioa 100 puntutik, II. taldearen barruan, eta 50eko puntuazioa 100 
puntutik, III. taldearen barruan. 
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Situación óptima (oso ondo) 
 

Situación excelente (Bikain) 
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V. ERANSKINA: 
 

EBAZPENA, 2015EKO AZAROAREN 25(E)KOA, PLANGINTZA, 

ANTOLAMENDU ETA EBALUAZIO SANITARIOKO ZUZENDARIARENA. 

HONEN BIDEZ, JARRAIBIDEAK EZARTZEN DIRA 

ERRADIODIAGNOSTIKOKO UNITATEEN KALITATEA BERMATZEKO 

PROGRAMA MODU EFEKTIBOAN EZARRI DEN ZIURTATZEKO. 
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