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7.5. VARIOS

CONSEJERIA DE SANIDAD

CVE-2018-5487 Orden SAN/48/2018, de 4 de junio, por la que se establecen los re-
quisitos técnico-sanitarios de los centros proveedores de asistencia
sanitaria sin internamiento y de los servicios sanitarios integrados en
organizaciones no sanitarias de la Comunidad Auténoma de Canta-
bria.

En cumplimiento de lo dispuesto en al articulo 29.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad y en el articulo 27.3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, se aprobo el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por
el que se establecen las bases del procedimiento de autorizacion de centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios. En su articulo 4.2 este Real Decreto prevé que los requisitos minimos
comunes exigibles a los centros, servicios y establecimientos sanitarios para su autorizacion
de instalacion, funcionamiento y modificacion seran determinados mediante real decreto, pu-
diendo ser complementados en cada comunidad auténoma por la Administracién sanitaria
correspondiente. Dichos requisitos deben garantizar que el centro, servicio o establecimiento
sanitario cuenta con los medios técnicos, instalaciones y profesionales necesarios para desa-
rrollar sus actividades.

En su Anexo I, el Real Decreto 1277/2003 establece una clasificacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios en la que los centros que prestan servicios a pacientes que no
precisan ingreso se clasifican como "Proveedores de asistencia sin internamiento". Se incluye
también en la categoria de centros sanitarios a los "servicios sanitarios integrados en una or-
ganizacion no sanitaria".

En virtud del articulo 25.3 del Estatuto de Autonomia de Cantabria, aprobado por Ley
Orgéanica 8/1981, de 30 de diciembre, corresponde a la Comunidad Auténoma de Cantabria
en el marco de la legislacidon basica del Estado y en los términos que la misma establezca, el
desarrollo legislativo y la ejecucidn de la legislacion basica del Estado en materia de sanidad
e higiene, promocion, prevencion y restauracion de la salud. Dentro del marco de sus com-
petencias, la Administracion sanitaria de la Comunidad de Cantabria establecera las normas
y criterios por los que han de regirse los centros, servicios y establecimientos sanitarios de
Cantabria, tanto publicos como privados, para su autorizacion, calificacion, acreditacion, ho-
mologacidn y registro, conforme establece el articulo 73 de la Ley 7/2002, de 10 de diciembre,
de Ordenacién Sanitaria de Cantabria.

En desarrollo de la Ley de Cantabria 7/2002, y de conformidad con lo previsto por el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, la Comunidad Auténoma de Cantabria aprobd el Decreto
26/2014, de 29 de mayo, por el que se regula el procedimiento de autorizacion de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad Auténoma de Cantabria, cuya Disposicion
adicional Unica prevé el establecimiento, mediante Orden de la Consejeria competente en ma-
teria de sanidad, de los requisitos técnico-sanitarios exigibles a los centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios de nuestra Comunidad Auténoma para su autorizacion. En cumplimiento
de dicha disposicion, la presente Orden establece una serie de requisitos técnico- sanitarios de
obligado cumplimiento por parte de los proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento
y los servicios sanitarios integrados en organizaciones no sanitarias para obtener la autori-
zacion de funcionamiento. Los anexos a esta Orden detallan los requisitos técnico-sanitarios
especificos que deberan cumplir los centros sanitarios proveedores de asistencia sanitaria sin
internamiento y los servicios sanitarios integrados en organizaciones no sanitarias.
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En su virtud, a propuesta de la Direccidn General de Ordenacion y Atencion Sanitaria, de
conformidad con las atribuciones que me han sido conferidas por el articulo 33 de la Ley de
Cantabria 6/2002, de 10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administra-
cion de la Comunidad Auténoma de Cantabria, y de conformidad con lo dispuesto en la dis-
posicidon adicional Unica y en la disposicion final primera del Decreto 26/2014 de 29 de mayo.

DISPONGO

CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

1. La presente Orden tiene por objeto establecer los requisitos técnico-sanitarios minimos
que, para obtener las preceptivas autorizaciones, deben cumplir los centros sanitarios pro-
veedores de asistencia sanitaria sin internamiento y los servicios sanitarios integrados en una
organizacion no sanitaria en la Comunidad Auténoma de Cantabria.

2. El cumplimiento de los requisitos contemplados en la presente Orden no exime de la
obligacién del cumplimiento de aquellos otros a que vengan obligados por normativa estatal o
autondmica de igual o superior rango.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Esta Orden sera de aplicacion a todos los centros sanitarios proveedores de asistencia
sanitaria sin internamiento y a los servicios sanitarios integrados en una organizacién no sani-
taria, tanto publicos como privados, ubicados en la Comunidad Auténoma de Cantabria.

2. En la presente Orden se incluyen los anexos correspondientes a determinados tipos de
centros y servicios sanitarios cuya actividad especifica asi lo requiere.

3. Los centros que tengan normativa sanitaria especifica se regiran por la misma. No obs-
tante, en los aspectos no contemplados por ésta, les sera de aplicacidon la presente Orden con
caracter subsidiario.

Articulo 3. Definiciones.

A efectos de lo que dispone la presente Orden, los centros sanitarios proveedores de asis-
tencia sanitaria sin internamiento y los servicios sanitarios integrados en una organizacion no
sanitaria vienen clasificados y definidos respectivamente en los Anexos I y II del Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion
de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Articulo 4. Autorizaciones sanitarias.

1. A los centros sanitarios proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento y los ser-
vicios sanitarios integrados en una organizacién no sanitaria les sera de aplicacion el régimen
juridico previsto en el Decreto 26/2014, de 29 de mayo, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad Autéonoma
de Cantabria.

2. Los centros y servicios sanitarios comprendidos en el ambito de aplicacidon de la presente
Orden deberan cumplir los requisitos exigidos en la misma y contar con las autorizaciones sa-
nitarias preceptivas con caracter previo al inicio de su actividad.
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CAPITULO II
Requisitos y obligaciones

Articulo 5. Titularidad del centro o servicio sanitario.

1. Puede ser titular de los centros y servicios sanitarios objeto de la presente Orden cual-
quier persona fisica o juridica.

2. Cuando una persona juridica sea titular del centro o servicio, debera figurar un represen-
tante de la misma, que sera quien conste y firme en las solicitudes de autorizacion sanitaria

3. La persona titular de los centros o los servicios sanitarios sera la responsable uGltima de
las actividades que se desarrollen en los mismos, sin perjuicio de la responsabilidad profesional
de quienes presten servicios en aquellos.

4. El titular del centro o servicio sanitario esta obligado a:

a) Disponer de las preceptivas autorizaciones sanitarias para el funcionamiento del centro
0 servicio.

b)Designar un director técnico del centro o del servicio sanitario, que estara en posesion
de la titulacién oficial precisa, en funcion de la naturaleza del centro o servicio y de la actividad
declarada.

c) Disponer del personal con la titulacion o cualificacion adecuada a sus funciones, asi
como de las instalaciones y el equipamiento necesarios para el desarrollo de la actividad auto-
rizada, conforme a los requisitos establecidos por la autoridad sanitaria.

d) Responsabilizarse de la publicidad del centro o del servicio sanitario, que, de acuerdo
a lo dispuesto en la normativa vigente sobre esta materia, debera limitarse a las actividades
sanitarias autorizadas.

Articulo 6. Requisitos de personal.

1. Los centros y servicios sanitarios a los que se refiere la presente Orden contaran con
el personal suficiente y debidamente capacitado para garantizar el desarrollo adecuado de su
actividad.

2. Todo el personal sanitario que preste servicios en el centro o servicio sanitario debera
estar en posesion de la titulacion oficial o habilitacidon profesional legalmente requeridas para
el ejercicio profesional que desemperien, ademas de la correspondiente colegiacién cuando
sea preceptivo.

3. Todo el personal sanitario debera llevar en lugar visible una identificacion en la que cons-
ten el nombre y la categoria profesional.

4. En los contratos de trabajo u otras formas de prestacidon de servicios que se establezcan
entre el titular del centro o servicio sanitario y los profesionales sanitarios del centro o del ser-
vicio, debera especificarse el tipo de actividad laboral de los profesionales, incluyendo horario
y dias de trabajo.

Articulo 7. Director técnico responsable de la actividad sanitaria.

1. La actividad sanitaria de los centros y servicios objeto de la presente Orden se desarro-
llard bajo la supervisidén y control de un director técnico, que sera un profesional sanitario con
la titulacién oficial requerida para prestar la atencidn propia de la oferta asistencial del centro
o del servicio sanitario correspondiente.

2. El director técnico sera el responsable directo de la actividad sanitaria que se lleve a cabo
en el centro o en el servicio sanitario, sin perjuicio de la propia responsabilidad del resto de los
profesionales sanitarios.

3. El director técnico actuara como interlocutor con las autoridades sanitarias, velard por
la suficiencia y seguridad de las instalaciones y del equipamiento sanitario, asi como por el
cumplimiento de la normativa sobre confidencialidad, gestion de residuos biosanitarios, utili-
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zacion de instalaciones radiactivas y toda aquella normativa estatal o autondémica que sea de
aplicacion.

4. Cuando el director técnico no sea el titular del centro o servicio sanitario, la solicitud de
las autorizaciones preceptivas ird acompafiada de un documento mediante el que se nombrara
al director técnico responsable de la actividad sanitaria del centro o servicio sanitario. En dicho
documento constara la aceptacidon de la responsabilidad por parte del profesional designado,
junto con su firma y la del titular o su representante legal.

5. En ausencia del director técnico podra actuar como tal otro profesional sanitario que
posea la titulacién o habilitacién profesional adecuada a la atencion que se preste en ese mo-
mento y cuyo nombre figure en las autorizaciones preceptivas del centro o servicio.

Articulo 8. Requisitos de los locales.

Los centros y servicios sanitarios objeto de la presente Orden:

1. Deberan identificarse mediante rétulo o letrero colocado a tal efecto en el acceso a los
mismos, que debera incluir el nimero de registro asignado con la autorizacion de funciona-
miento.

2. Tendran las dimensiones adecuadas a su oferta asistencial, las cuales podran ser singu-
larizadas para cada centro y cada servicio sanitario de manera especifica.

3. Deberan cumplir las obligaciones legales en materia de accesibilidad, proteccion, seguri-
dad y prevencién de riesgos laborales.

4. Mantendran condiciones de higiene, ventilacion, iluminacién y temperatura adecuadas
para la asistencia prestada. Las paredes, suelos, techos y mobiliario deberdn mantenerse en
adecuadas condiciones de limpieza.

5. Cuando las condiciones estructurales del centro o servicio lo requieran se debera dispo-
ner de iluminacién de emergencia y sefializacidon que faciliten una evacuacion de emergencia.

6. Durante el horario de apertura al publico existird al menos una linea de comunicacion
telefénica con el exterior, asi como algun otro medio de comunicacion electrénica.

7. Los servicios sanitarios integrados en organizaciones no sanitarias contaran con depen-

dencias e instalaciones, y en su caso accesos, diferenciados y bien delimitados, dedicados
exclusivamente a la actividad sanitaria.

Articulo 9. Distribucidn de la planta fisica.

Con independencia de los requisitos que se exijan de manera especifica para centros que
por su complejidad asi lo requieran, los centros y servicios sanitarios dispondran de los si-
guientes espacios:

1. Area de recepcién y sala de espera.

a) En el acceso principal del centro o establecimiento sanitario se exhibira en lugar visible
el Distintivo correspondiente a la autorizacion de funcionamiento, en el que se refleje el tipo
de centro y su oferta asistencial.

b) La sala de espera contara con la superficie y mobiliario suficientes para proporcionar
una espera comoda a los usuarios.

c) En un lugar visible se mostrara un cartel donde se informe de la existencia de hojas de
reclamaciones y sugerencias a disposicién de los usuarios.

2. Area clinica.
a) Sera de acceso restringido, con el fin de proteger la intimidad del paciente.

b) Constard de zona de consulta y una o varias zonas de exploracion y tratamiento. La
zona de consulta estara separada al menos funcionalmente de la de exploracion y tratamiento.
Cuando las actividades sanitarias que se lleven a cabo lo hagan aconsejable la zona de explo-
racion y tratamiento sera totalmente independiente de la de consulta.
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c) Los suelos, paredes y techos de las zonas de exploracién y tratamiento seran de ma-
teriales lisos y lavables, debiendo mantenerse en adecuado estado de conservacién y limpieza.

d) Tanto la zona de consulta como la de exploracidon y tratamiento tendran las dimensio-
nes suficientes para las actividades a realizar. Cuando la separacion entre ambas zonas sea
solo funcional la superficie total no debera ser inferior a 10 m2 con un minimo de 3 m en su
lado menor.

e) Cuando sea posible el area clinica contara con ventilacidon e iluminacién naturales. La
iluminacién artificial serad de tipo luz de dia y no inferior a 500 lux.

f) La zona de exploracion y tratamiento contara con el equipamiento y medios técnicos
precisos para las actividades asistenciales que se desarrollen. Dispondra asimismo de algun
sistema o medios de higienizado, como desinfectantes y/o lavamanos de agua corriente, jabon
con dosificador y toallas desechables o sistemas de secado de manos individual.

g) Cuando la oferta asistencial suponga actividad quirlirgica deberd existir un area de
intervencion delimitada del resto de los espacios, cuyas caracteristicas seran las que se espe-
cifican en los anexos de esta Orden en funcién del tipo de centro o servicio.

3. Area de instalaciones y servicios generales.

a) Esta area incluird los aseos, que estaran integrados en el centro o servicio sanitario
y contaran con inodoro, lavabo, dosificador de jabdn liquido y secamanos de aire caliente o
toallas desechables. Podran considerarse como propios los aseos compartidos con otros cen-
tros o servicios sanitarios, siempre que dichos aseos estén situados en la misma planta y sean
facilmente accesibles.

b) El area destinada a las instalaciones y servicios generales comprendera los espacios
fisicos dedicados a almacenamiento de material, archivos, instalaciones de agua, gas y electri-
cidad, procesado y almacenamiento de residuos y vestuario para el personal del centro.

c) La maquinaria capaz de producir transmisiones o contaminacién acustica debera estar
adecuadamente aislada e insonorizada.

Articulo 10. Requisitos técnicos y de equipamiento.

1. El equipamiento sera el necesario para la actividad especifica a desarrollar. Mediante
normativa estatal o autondmica podra definirse un equipamiento minimo para actividades
sanitarias especificas.

2. Todos los equipos y aparatos para diagnostico y tratamiento deberan ser declarados con
la solicitud de autorizacion de funcionamiento. Deberan contar con el correspondiente marcado
C.E., conforme a la normativa vigente.

3. Los centros y servicios sanitarios que, para el desarrollo de su actividad precisen norma-
tivamente de un depdsito de medicamentos, deberan contar con la preceptiva autorizacion es-
pecifica por parte de la Direccion General competente en materia de Ordenacion Farmacéutica.

4. El material que atraviese la piel o mucosas debera ser desechable siempre que sea po-
sible. A tal efecto debera disponerse de uno o varios recipientes para el almacenamiento y
separacion de desechos clinicos y/o téxicos.

5. Los centros y servicios que generen residuos sanitarios bioldgicos y/o radiactivos, estaran

obligados a cumplir con la normativa vigente en esta materia y, en su caso, si fuera preceptivo,
a disponer de un contrato con una empresa autorizada para la gestién de residuos sanitarios.

6. Los equipos emisores de radiaciones ionizantes se someteran a la normativa vigente y
deberan estar inscritos en los registros correspondientes.

7. Los equipos emisores de radiaciones no ionizantes, como los laseres de uso médico y los
emisores de Luz Intensa en Pulsos (IPL), estaran obligados en su manejo y funcionamiento a
lo dispuesto en su normativa especifica

8. Si se realiza la sedacion inhalatoria con protéxido de nitrégeno (6xido nitroso), ademas
de lo anterior, se precisara contar con:
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- Aparatos que permitan la mezcla de gases respiratorios con un minimo de oxigeno del
30%.

- Tomas portatiles o fijas de protdxido de nitrégeno y vacio.

- Toma de extraccion de gases anestésicos o sistemas alternativos de aspiracién para
evitar la acumulacion de d6xido nitroso.

Articulo 11. Documentacion.

1. La informacion generada por las historias clinicas y pruebas complementarias se organi-
zara en soporte papel o informatico, quedando archivada de manera que quede constancia de
las actuaciones realizadas.

2. La conservacion de la documentacion clinica se regira por lo dispuesto en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligacio-
nes en materia de informaciéon y documentacion clinica y en la Ley 7/2002, de 10 de diciembre,
de Ordenacion Sanitaria de Cantabria.

3. Los Centros y Servicios Sanitarios deberan contar con procedimientos normalizados de
trabajo, escritos o en soporte informatico, elaborados con criterios cientificos en relaciéon con
las técnicas y procedimientos empleados en el centro o servicio.

4. Estaran disponibles los Registros de mantenimiento de los equipos, donde consten las
revisiones periddicas efectuadas.

5. En todos los Centros y Servicios sanitarios se garantizara la confidencialidad de los datos
de los usuarios, y debiendo disponer de un documento en el que se haga constar el cumpli-
miento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciéon de Datos de Caracter
Personal, y su normativa de desarrollo, en especial de los informes emitidos o enviados via
telematica a destinatarios autorizados para su recepcion.

6. Los centros y servicios sanitarios objeto de la presente Orden, contaran con protoco-
los de actuacién ante situaciones de urgencia que se puedan plantear y medios de actuacion
adecuados, proporcionados a los posibles riesgos que pueda generar su actividad, indepen-
dientemente de los contemplados en las normativas especificas que, en su caso, les sean de
aplicacién.

7. Siempre que normativamente sea preceptivo, la Historia Clinica incluird documento de
consentimiento informado.

Articulo 12. Publicidad y oferta asistencial.

1. Los centros y servicios sanitarios expondran, de manera visible la oferta asistencial au-
torizada. Las variaciones en su oferta asistencial deberan contar con la correspondiente auto-
rizacion de modificacidn, expedida por la autoridad sanitaria competente.

2. La publicidad que se haga del centro o servicio sanitario deberd incluir el nimero de
registro asignado con la autorizacién de funcionamiento. Esa publicidad o informacién que se
produzca referida a centros, servicios u oferta asistencial, debera presentarse bajo criterios y
en condiciones de veracidad y transparencia, ajustdandose con exactitud a las actividades sani-
tarias autorizadas y evitando cualquier sesgo que pudiera inducir a engafio, error o representar
riesgo para la salud. En todo caso, debera respetar y regirse por la normativa especifica en
esta materia.

CAPITULO III
Inspeccién y régimen sancionador

Articulo 13. Inspeccién y control.

Corresponde a la Administracién Sanitaria de la Comunidad Auténoma de Cantabria la ins-
peccidn, el control y la evaluacién del cumplimiento de las obligaciones y requisitos estableci-
dos en la presente Orden, de acuerdo con lo previsto en la normativa de aplicacién.
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Articulo 14. Infracciones y sanciones.

El régimen sancionador por el incumplimiento de las obligaciones establecidas en la pre-
sente Orden es el previsto en la Ley de Cantabria 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de Cantabria y demas normativa de aplicacion en esta materia.

Disposicién transitoria Unica. Régimen transitorio

Los centros y servicios sanitarios objeto de la presente Orden que no se adapten a sus
prescripciones dispondran de dos afios a partir de su entrada en vigor para adecuarse a las
mismas. Los requisitos cuyo cumplimiento exija realizar cambios en la estructura fisica del
inmueble no seran exigidos en tanto los centros o servicios continlen en su actual emplaza-
miento y no sufran modificaciones que precisen de Autorizacion de Instalacién, conforme al
Decreto 26/2014, de 29 de mayo, por el que se regula el procedimiento de autorizacién de
centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad Auténoma de Cantabria.

Disposicion Derogatoria Unica. Derogaciéon normativa

Quedan derogadas la Orden de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, de 21 de abril
de 1997, por la que se regula la autorizacidon y homologacién de centros y servicios sanitarios
relacionados con las técnicas de reproduccién humana asistida, y la Orden de la Consejeria de
Sanidad y Servicios Sociales, de 11 de noviembre de 2004, por la que se establecen los requi-
sitos técnicos sanitarios para la autorizacién de Consultorios de Atenciéon Primaria, asi como
cuantas normas de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en esta Orden.

Disposicion final. Entrada en vigor

La presente Orden entrarad en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial
de Cantabria.

Santander, 4 de junio de 2018.
La consejera de Sanidad,
Maria Luisa Real Gonzalez.
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ANEXO 1.
CENTROS DE DIAGNOSTICO ANALITICO

Conforme al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, los centros de
diagndstico son centros sanitarios dedicados a prestar servicios diagndsticos, analiticos o por
imagen.

Los centros de diagndstico analitico, donde se llevan a cabo procedimientos analiticos de
caracter bioquimico, hematoldgico, inmunoldgico, microbioldgico, citolégico, anatomopatoldgico
0 genético, que tradicionalmente han venido denominandose Laboratorios Clinicos, pueden estar
integrados por una o varias de entre las siguientes unidades asistenciales o servicios:

a) Analisis clinicos: unidad asistencial que, bajo la responsabilidad de un facultativo
especialista en Analisis clinicos, realiza una serie de actuaciones que, a través de
pruebas diagnosticas analiticas, pruebas funcionales o de laboratorio y su correlacion
fisiopatolégica ayudan al diagnédstico, prondstico, terapéutica médica y prevencion de
la enfermedad.

b) Bioquimica clinica: unidad asistencial que, bajo la responsabilidad de un facultativo
especialista en Bioquimica clinica, aplica los métodos quimicos y bioquimicos de
laboratorios necesarios para la prevencion, diagndstico, pronostico y evolucion de la
enfermedad, asi como de su respuesta al tratamiento.

c) Microbiologia y parasitologia: unidad asistencial que, bajo la responsabilidad de un
facultativo especialista en Microbiologia y Parasitologia, esta dedicada al estudio de
los microorganismos relacionados con la especie humana, centrandose en el hombre
enfermo o portador de enfermedades infecciosas para su diagndstico, estudio
epidemioldgico y orientacion terapéutica.

d) Laboratorio de hematologia: unidad asistencial que, bajo la responsabilidad de un
médico especialista en Hematologia y Hemoterapia, estd dedicada a la obtencion de
muestras de origen humano, a la realizaciéon de determinaciones hematolégicas y la
emision de los dictdmenes correspondientes con fines diagnosticos.

e) Inmunologia: unidad asistencial que, bajo la responsabilidad de un facultativo
especialista en Inmunologia, estd dedicada a obtener la informacion necesaria para
el estudio, diagnostico y tratamiento de pacientes con enfermedades causadas por
alteraciones de los mecanismos inmunoldgicos y de las situaciones en las que las
manipulaciones inmunolégicas forman una parte importante del tratamiento o de la
prevencion.

f) Genética: unidad asistencial que, bajo la responsabilidad de un facultativo con
formacion adecuada, esta dedicada a la realizacion de pruebas genéticas y la emision
de los dictdmenes correspondientes con fines diagnésticos.

g) Anatomia patoldgica: unidad asistencial en la que bajo la responsabilidad de un
médico especialista en Anatomia Patoldgica, se realizan, por medio de las diversas
técnicas propias de la especialidad, estudios de las causas, desarrollo y consecuencia
de la enfermedad, siendo su finalidad el diagndstico correcto de biopsias, piezas
quirdrgicas, citologias y autopsias.

h) Obtencién de muestras: unidad asistencial, vinculada a un laboratorio clinico, en la
que personal sanitario con titulacion adecuada realiza la obtencién, recepcion,
identificacion, preparacion y conservacion de los especimenes o muestras biolégicas
de origen humano, responsabilizandose de la muestra hasta su entrega al laboratorio
correspondiente.
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1. ESPACIOS FiSICOS Y EQUIPAMIENTO.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 8, 9 y 10 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio

En los centros de diagndstico en los que se extraigan y manipulen muestras biolégicas de los
pacientes existira una zona clinica que constara de tres areas independientes:

1. Area de obtencién y recepcion de muestras: con lavamanos, sillén para el paciente y camilla
cuando el sillén no sea abatible.

Cuando la obtencién de muestras se realice en un local periférico al del laboratorio o en una
Unidad Movil de extracciones:

a) Debera contar con un profesional sanitario cualificado para las funciones que se lleven
a cabo.

b) Dispondréa del material y equipo necesario para la obtencién, tratamiento y
conservacion de las muestras.

c) El traslado de las muestras hasta el laboratorio se realizara con las condiciones y
medios de transporte adecuados segun las caracteristicas de cada muestra y, en su
caso, debidamente centrifugadas. Dicho traslado precisara igualmente de las
condiciones de seguridad y custodia precisos.

2. Areade analisis y procesado de muestras: debera asegurar unas condiciones adecuadas de
seguridad y aislamiento en la manipulacién de muestras y dispondré de los medios y
aparataje adecuado para su actividad.

3. Area de limpieza de material y eliminacién de residuos.

4. Cuando proceda, existira también un area de seguridad microbioldgica diferenciada y aislada
del resto de dependencias.

2. PERSONAL

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

1. El director técnico responsable de la actividad del centro debera estar en posesion de la
titulacion legalmente exigida para el desempefio de la actividad sanitaria que se desarrolle
en el mismo, como responsable de cualquiera de las unidades asistenciales o servicios que
integren la oferta asistencial del citado centro.

2. Cuando el centro incluya en su oferta asistencial unidades que no se corresponden con la
titulacion del director técnico responsable, debera contar con profesionales sanitarios
capacitados por su titulacion profesional para el desempefio en dichas unidades. A
continuacion se detallan las titulaciones junto con las unidades asistenciales o servicios en
los que pueden ejercer sus funciones:

a) Especialista en Andlisis Clinicos: podra desempefiar sus funciones en unidades de
Analisis clinicos, Bioquimica clinica, Inmunologia, Genética, Microbiologia y
Parasitologia, laboratorios de Hematologia asi como de centros sanitarios polivalentes
que incluyan alguna o varias de las unidades asistenciales mencionadas.

b) Especialista en Bioquimica clinica: podra desempeiiar sus funciones en unidades de
Bioquimica clinica y unidades de Genética.

c) Especialista en Inmunologia: podrd desempefar sus funciones en unidades de
Inmunologia.

d) Especialista en Microbiologia y Parasitologia: podra desempefiar sus funciones en
unidades de Microbiologia y Parasitologia.
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e) Especialista en Hematologia y Hemoterapia: podra desempefiar sus funciones en los
laboratorios de Hematologia.

f) Especialista en Anatomia Patologica: podra desempefiar sus funciones en unidades
de Anatomia patologica.

g) El resto del personal de los centros de diagnostico debera estar en posesion de la
titulacion adecuada para el desarrollo de sus funciones.

h) Los centros deberan disponer de material y equipos de reanimacién cardiopulmonar
adecuados y personal debidamente capacitado para utilizarlos ante posibles
situaciones de emergencia vital que puedan producirse en funcién de su actividad.

3. DOCUMENTACION.

En general, se estaréd a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

Todos los centros de diagnéstico contaran con:

1. Informacién escrita para los usuarios en relacion con las condiciones de recogida de
muestras o la realizacién de determinados procedimientos diagnodsticos.

2. Registro de los procedimientos diagnésticos y/o analiticos realizados y archivo de informes
emitidos por el centro, ya sea en soporte escrito o en soporte informatico. En el registro
constaran:

a) Identidad del paciente.

b) Identidad del médico solicitante y del facultativo responsable del proceso.
c) Tipo de determinacion analitica o procedimiento diagnostico.

d) Fecha de realizacién del procedimiento.

€) Fecha de emisién del resultado.
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ANEXO 2.
CENTROS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN

Conforme al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, los centros de
diagnostico son centros sanitarios dedicados a prestar servicios diagndsticos, analiticos o por
imagen.

Los centros de diagndstico por imagen pueden, a su vez, estar integrados por una o mas de las
siguientes unidades asistenciales:

a) Medicina nuclear: unidad asistencial en la que, bajo la responsabilidad de un médico
especialista en Medicina Nuclear, se realizan procesos diagndsticos o terapéuticos
mediante isotopos radiactivos, radiaciones nucleares, variaciones electromagnéticas
del nucleo atémico y técnicas biofisicas similares.

b) Radiodiagnostico: unidad asistencial que, bajo la responsabilidad de un médico
especialista en Radiodiagndstico, esta dedicada al diagndstico y tratamiento de las
enfermedades utilizando como soporte técnico fundamental las imagenes y datos
funcionales obtenidos por medio de radiaciones ionizantes o no ionizantes y otras
fuentes de energia.

Cuando se realicen procedimientos intervencionistas, estos deberan ser realizados por médicos
especialistas debidamente cualificados y con equipos especialmente disefiados para esta
practica, instalados en salas especificas para este fin.

1. ESPACIOS FISICOS Y EQUIPAMIENTO.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 8, 9 y 10 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio

En todos estos centros deberan existir los siguientes espacios fisicos:

a. Cabinas vestidores para pacientes, con acceso directo a la sala de exploraciéon
diagnéstica y con sistema de cierre desde el interior hacia la sala de espera

b. Sala de exploracion diagndstica.

1. El tamafo de la sala debera ser el adecuado para el equipo a instalar de acuerdo
con las especificaciones del fabricante. Dicho equipo estara ubicado de forma que
se pueda atender al paciente, como minimo, por tres lados.

2. Dispondra de blindajes estructurales contra las radiaciones ionizantes, segun la
normativa vigente.

c. La consola de mandos o sala de control dispondra de la proteccion adecuada y permitira
la comunicacién audiovisual directa con el paciente.

d. Area de recuperacién del paciente en los casos en los que se realicen estudios con
medios de contraste intravascular o con dosis administradas de radiofarmacos. En el
supuesto de que se realicen técnicas con contrastes que deban ser evacuados mediante
un procedimiento especifico sera necesario disponer de un procedimiento de recogida de
residuos bioldgicos.

e. Se deben colocar carteles en lugares adecuados dirigidos a mujeres para advertirles que,
antes de someterse al procedimiento con rayos X, deben comunicar al médico si estan
embarazadas o creen estarlo, de acuerdo con el articulo 9 de Real Decreto 1976/1999,
de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico.
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Debera existir una senalizacién en toda la instalacion de acuerdo con el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes aprobado por Real Decreto
783/2001, de 6 de julio.

En cuanto al equipamiento necesario debera ser el siguiente:
Centros de Diagndstico por Imagen

a. Se debera disponer de equipos de radioproteccion personal (tales como delantales de
plomados, protectores gonadales o gafas de vidrio plomado) adecuados, con objeto de
que sean utilizados por el operador y para proteger al paciente si fuese necesario. Dichas
prendas deberan estar disponibles en numero suficiente para permitir su uso simultaneo
de acuerdo con las necesidades de la instalacion.

b. Cuando se realicen exploraciones a pacientes en edad pediatrica, se debera disponer y
utilizar soportes, sujeciones y protectores radioldgicos adecuados a la edad de los nifios.

c. En caso de realizarse estudios con medios de contraste intravascular, se dispondra de
equipamiento y medicacién para la atencion de posibles urgencias cardiorrespiratorias.

d. El area de informes contara con negatoscopios y/o monitores.
Centros de diagnostico por resonancia magnética

a. La sala de exploracion dispondra de detectores de concentracion de oxigeno en el aire
para aquellas maquinas que se refrigeren con gas en estado liquido, como el helio o el
nitrégeno. La carga y descarga de estos gases se realizara solo por personal
debidamente autorizado.

b. Para la realizacion de técnicas con contraste intravascular y/o anestésicas se dispondra
de equipamiento sanitario, compatible con la resonancia magnética, para atender
cualquier urgencia y equipo de reanimaciéon cardiopulmonar con el material y la
medicacion necesaria.

Centros de medicina nuclear y de tomografia por emision de positrones

a. Se debera disponer de equipos de tratamiento de la imagen asociados a las
gammacamaras, asi como, en su caso, fuentes de calibracion, maniquies y equipos de
control de calidad.

b. Monitores de radiacion y contaminacion fijos y portatiles adecuados. El nimero de equipos
disponibles y su ubicacién estaran en relacion con el riesgo radiolégico de la instalacion.

c. Equipos de radioproteccion para el personal (delantales plomados, guantes, etc.).

d. En caso de transporte de muestras, contenedores dotados de proteccion adecuada y para
las jeringas de administracion del radiofarmaco, una proteccion especifica.

e. Sistemas y procedimientos de descontaminacion, tanto para el personal como para el
material.

2. PERSONAL.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

Los especialistas que realicen procedimientos intervencionistas dispondran de un segundo nivel
de formacion en proteccion radiolégica orientado, especificamente, a la practica intervencionista.

Centros de Diagndstico por Imagen

a. Al menos uno de los médicos del centro debera estar en posesion de la especialidad de
Radiodiagnéstico.

b. Durante la realizacion de las exploraciones a los pacientes debera estar presente, al
menos, un médico especialista en radiodiagnostico.
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c. Todos los médicos de la instalacion deberan poseer la acreditacion de Director de
instalacion de rayos X con fines médicos otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear,
de acuerdo con la legislacion vigente.

d. El personal que realice operaciones en los equipos productores de radiaciones ionizantes
relacionadas con las exploraciones a pacientes debera estar, asimismo, en posesion de
la acreditacion de operador otorgada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

e. En el caso de que en las exploraciones a los pacientes se utilicen contrastes intravenosos
sera preciso que dispongan de personal titulado especializado.

f. Los titulares de las instalaciones que no dispongan de un Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiologica propio o asignado, deberan contratar una Unidad Técnica de
Proteccion Radioldgica, para que los especialistas en radiofisica hospitalaria les
proporcionen asesoramiento especifico y apoyo técnico, de acuerdo con la legislacion
vigente en esta materia.

Centros de diagndstico por resonancia magnética

a. Al menos uno de los médicos del centro debera estar en posesion de la especialidad de
radiodiagndstico.

b. Durante la realizacion de las exploraciones a los pacientes debera estar presente, al
menos, un médico especialista en radiodiagnodstico.

c. Enelcasode que en las exploraciones a los pacientes se utilicen contrastes intravenosos
sera preciso que dispongan de personal titulado especializado.

Centros de medicina nuclear y de tomografia por emision de positrones

a. Al menos uno de los médicos del centro debera estar en posesion de la especialidad de
Medicina Nuclear.

b. Durante la realizacion de las exploraciones a los pacientes debera estar presente, al
menos, un médico especialista en Medicina Nuclear.

c. Todos los médicos especialistas en medicina nuclear de la instalacion deberan poseer la
acreditacion de Supervisor de instalacién radiactiva otorgadas por el Consejo de
Seguridad Nuclear, de acuerdo con la legislacion vigente.

d. Dispondran de un especialista en Radiofisica Hospitalaria y un especialista en
Radiofarmacia, que podran estar integrados en la plantilla del centro o concertados con
otros centros.

e. El personal que realice administracion de radiofarmacos y las operaciones relacionadas
con las exploraciones a pacientes debera estar en posesion de la titulacién académica y
profesional legalmente exigida, asi como de la licencia de operador otorgada por el
Consejo de Seguridad Nuclear.

f. En el caso de que se realicen pruebas de estimulacion cardiaca de caracter fisico o
farmacolégico en el centro, deberd contar ademas con un médico especialista en
Cardiologia y un profesional de enfermeria especializado.

3. DOCUMENTACION.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

Estos Centros deberan disponer de un registro de los procedimientos diagndsticos y/o
terapéuticos realizados y archivo de informes emitidos por el centro, ya sea en soporte escrito o
en soporte informatico. En el registro constaran:

a. ldentidad del paciente.
b. Identidad del médico solicitante y del facultativo responsable del proceso.
c. Tipo de procedimiento diagndstico y/o terapéutico realizado.
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d. Fecha de realizacion del procedimiento.

e. Fecha de emisioén del resultado.

Todas las exploraciones radiolégicas deberan ser informadas por un médico especialista en
radiodiagndstico y, en los centros de medicina nuclear y de tomografias por emisiéon de
positrones, por un médico especialista en medicina nuclear.

Centros de Diagnéstico por Imagen

a. Sera obligatorio disponer e implantar el Programa de Proteccion Radiologica definido en
el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el reglamento sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

b. En los supuestos en los que la sala de exploracion tenga instalado mas de un equipo
emisor de radiaciones ionizantes, el titular del centro tendra un procedimiento
documentado de funcionamiento que impida la presencia de mas de un paciente
simultaneamente en la misma sala.

c. Documento acreditativo de estimacion de dosis a los pacientes, cuando sea preciso
segun lo dispuesto en el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico.

Centros de diagnostico por resonancia magnética

Los centros con equipos de resonancia magnética deberan recoger en el proyecto técnico la
influencia de los campos magnéticos sobre la estructura del edificio. Ademas, se dispondra
documentalmente de un estudio de su influencia en el entorno, por motivo de su peso, emisiones
electromagnéticas, ruido generado y sistema criogénico.

CENTROS MOVILES DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN

1. ESPACIOS FiSICOS Y EQUIPAMIENTO.

Las unidades moviles de diagndstico por imagen estaran adaptadas a la actividad que
desarrollan y garantizaran las adecuadas condiciones de seguridad radioldgica, higiénicas y de
funcionamiento, debiendo disponer del espacio suficiente para:

a. Contar con un registro de datos de los pacientes.
b. Zona de exploracién en condiciones de privacidad.

Las unidades moviles de diagnéstico por imagen digitalizada, deberan disponer de un sistema
seguro para obtener, procesar, almacenar y transmitir las imagenes.

Asimismo, dispondran de luz regulable y sistema autonomo de emergencia.

2. PERSONAL.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

Las unidades mdviles de diagndstico por imagen deberan contar con médicos especialistas en
Radiodiagnéstico para efectuar los informes de las exploraciones radioldgicas efectuadas, de
forma presencial o en un centro de referencia legalmente autorizado al que debera estar
vinculada la unidad mévil. Deberan asimismo contar para la realizacion de las exploraciones con
técnicos especialistas con la titulacion requerida para ello y, en su caso, con el personal auxiliar
necesario.
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3. DOCUMENTACION.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

Estos Centros deberan disponer de un registro de los procedimientos diagndsticos y/o
terapéuticos realizados y archivo de informes emitidos por el centro, ya sea en soporte escrito o
en soporte informatico. En el registro constaran:

a) Identidad del paciente.

b) Identidad del médico solicitante y del facultativo responsable del proceso.
c) Tipo de procedimiento diagndstico y/o terapéutico realizado.

d) Fecha de realizacion del procedimiento.

e) Fecha de emisién del resultado.

Los vehiculos deberan disponer de la correspondiente autorizacion y cumplir todos los
requisitos exigidos por la normativa vigente.

Los centros méviles con equipos de emisiones de radiaciones ionizantes o de alta tecnologia,
ademas de acreditar que cumplen con todos los requisitos exigidos por las autoridades de
Trafico y Transportes para su movilidad y funcionamiento, deberan disponer de un Proyecto
Técnico emitido por técnico competente y visado por el colegio profesional correspondiente,
al que se acompafiara la memoria en la que se indique que se cumple toda la normativa
vigente en materia de construccion, instalaciones y seguridad.

Las unidades moviles contaran con un protocolo y registro de mantenimiento y control del
equipamiento, material y productos sanitarios utilizados.
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ANEXO 3.
CLINICAS DENTALES.

Conforme al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, las clinicas
dentales son centros sanitarios en los que se realizan actividades sanitarias en el ambito de la
salud bucodental.

Tanto en las clinicas dentales como en los servicios de odontologia/estomatologia uno o varios
odontélogos o estomatdlogos seran responsables de realizar actividades profesionales
encaminadas a la promocion de la salud bucodental, la prevencién, el diagnostico y el
tratamiento de las anomalias y enfermedades de los dientes, la boca, los maxilares y sus
tejidos anejos, tanto en el individuo como en la comunidad, asi como la prescripcion de
medicamentos, protesis y productos sanitarios en el ambito de su ejercicio profesional.

Cuando se realicen actividades que conlleven implantes con tejidos humanos, deberan contar
con la dotacién de personal y material que dichas técnicas requieran especificamente,
cumpliendo los requisitos recogidos en su propia normativa.

1. ESPACIOS FiSICOS Y EQUIPAMIENTO.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 8 , 9 y 10 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio

a). La sala de tratamiento dispondra de un area de trabajo para el desarrollo adecuado de su
actividad y otra diferenciada para la preparacion de instrumental.

b). En caso de realizar vaciado de impresiones existira un area especifica destinada a este fin.

c). Las clinicas dentales estaran separadas de los laboratorios de prétesis dental, sin que exista
entre ellos otra comunicacion que la via publica o espacios comunes de edificaciones.

d). En el caso de realizar técnicas de diagndstico por imagen, cuando asi lo requieran, deberan
contar con los espacios fisicos necesarios adecuados a la normativa vigente en esa materia.

En cuanto al equipamiento minimo necesario debera ser el siguiente:

a). Sillén odontoldgico reclinable y con posiciéon de Trendelenburg, dotado de foco de luz con
lampara articulada de iluminacion adecuada y sistema de aspiracion.

b). Equipo dental con mddulos para turbina, micromotor y jeringa con funciones de agua, aire y
spray.

c). Escupidera con agua corriente para su limpieza automatica o embudo escupidor conectado
al sistema de aspiracion.

d). Lavamanos de porcelana o acero inoxidable dotado de agua corriente caliente vy fria.
e). Cubo clinico y otros recipientes para residuos biolégicos y toxicos.

f). Mobiliario que permita el almacenamiento del instrumental en condiciones de higiene
adecuadas.

g). Frigorifico para conservacion de materiales de uso clinico y medicamentos en su caso.

h). Autoclave y sistemas de desinfeccién quimica de impresiones, material e instrumental.
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i). Elementos auxiliares de higiene y de proteccion personal, como guantes, mascarillas y
protectores oculares.

j). Equipamiento y material necesario para la atenciéon de urgencias médicas o complicaciones
de tipo cardiopulmonar basicas y, en todo caso, acordes con la actividad que se realice.
Deberan contar con un equipo de reanimacion cardiopulmonar basico.

2. PERSONAL.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

a) El director técnico responsable de la actividad asistencial debera ser un odontélogo o un
meédico especialista en estomatologia.

b) Si se utilizan técnicas de diagndstico por imagen, deberan contar con la acreditacion
apropiada para su desempeno y en su documentacion debera constar un responsable de
la instalacion

c) Las clinicas dentales que lleven a cabo practicas de sedacion consciente, deberan
cumplir los requisitos que se especifican en el Anexo 4 correspondiente a “sedacion consciente
ambulatoria en los centros y servicios sanitarios sin internamiento”.

3. DOCUMENTACION.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

a) A solicitud del paciente, el profesional elaborara un presupuesto estimativo por escrito,
detallando el tipo de tratamiento y los servicios a realizar, asi como el coste de los mismos.

De igual manera. el profesional estara obligado a emitir la factura correspondiente y el
informe de alta, a peticion del paciente o una vez finalizado el tratamiento

b) En la prescripcion de la protesis dental el profesional responsable de la misma hara
constar todos los datos preceptivos que identifiquen al profesional, al paciente y las
caracteristicas del tipo de prétesis o aparato o la reparacion o modificacion requerida.

c) Las clinicas dentales Unicamente podran solicitar la fabricacién de prétesis dentales a
laboratorios de protesis dentales que cuenten con la preceptiva licencia de funcionamiento de
fabricante de productos sanitarios a medida concedida por la autoridad sanitaria competente.

En la documentacioén del centro constara la identidad del paciente y del facultativo responsable
del proceso, ademas del tipo y fecha del procedimiento realizado.

d) En la historia clinica debera incluirse la declaracién de conformidad del paciente, que
estara a su disposicion cuando asi lo solicite.

e) Conforme a lo dispuesto en la disposicion adicional duodécima del Texto Refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, la colocacién o entrega de productos sanitarios a
medida por un facultativo en el ejercicio de sus atribuciones profesionales, no tendra la
consideracion de dispensacion, comercializacion, venta, distribuciéon, suministro o puesta en el
mercado de los mismos, a efectos de los articulos 4.1 y 111. En todo caso, el facultativo debera
separar sus honorarios de los costes de fabricacion.
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ANEXO 4.

CENTROS Y SERVICIOS SANITARIOS SIN INTERNAMIENTO DONDE SE PRACTIQUE
SEDACION CONSCIENTE AMBULATORIA

Los centros y servicios sanitarios proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento en los
que se practique la sedacion consciente deberan estar autorizados conforme al Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion
de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

La sedacion consciente ambulatoria es una practica destinada a reducir el estrés, incrementar la
comodidad de los pacientes y facilitar la realizacion de determinados procedimientos
diagnésticos y tratamientos. La sedacion produce en el paciente una disminucion del estado de
alerta por medios farmacolégicos. En este sentido, se definen los siguientes conceptos, si bien
solo la analgesia, la sedacién minima o ansiolisis y la sedacion moderada se practican en los
centros que esta Orden regula.

-- Analgesia: Alivio de la percepcion del dolor sin produccién intencional de un estado de
sedacion

-- Sedacién consciente: Es aquella que da lugar a una disminucién controlada del estado de
alerta o de la percepcion del dolor, en la que el paciente mantiene estables los signos vitales y
es capaz de responder adecuadamente a estimulos fisicos y verbales. La respiracion es
espontanea y la funcion cardiovascular se mantiene inalterada. Puede ser:

- Sedacion minima o ansiolisis: es un estado inducido por farmacos en el que hay una
disminuciéon de la sensacion de intranquilidad psiquica y/o motora, sin un cambio
asociado en el estado de alerta del individuo. El paciente responde normalmente a
comandos verbales. Sin embargo, la funcién cognitiva y la coordinacién motora pueden
estar atenuadas. La ventilacion y la funcién cardiovascular permanecen inalteradas. Se
podra realizar mediante el uso de farmacos administrados por via oral o sedacion
inhalatoria con 6xido nitroso.

- Sedacion moderada: es un estado de depresion de la conciencia inducido por farmacos
en el cual el paciente responde adecuadamente a érdenes solas o acompafiadas por leve
estimulacion tactil. No se requiere ningun tipo de intervencion para mantener la
permeabilidad de la via aérea, la respiracion es espontanea y la funcién cardiovascular
usualmente se mantiene inalterada. Los medicamentos inducen un estado de &nimo
relajado y tranquilo. Se podra realizar mediante el uso de farmacos administrados por via
endovenosa, en cuyo caso sera precisa la intervencion de un médico especialista en
Anestesiologia y Reanimacion.

-- Sedacion profunda con vigilancia anestésica monitorizada: estado medicamentoso controlado
de depresion o disminucién intensa del nivel de conciencia con disminucion significativa de la
capacidad de respuesta a estimulos fisicos y 6rdenes verbales, que puede estar acompanado
de pérdida de reflejos protectores de la via aérea aunque, habitualmente, no existe compromiso
cardiovascular.

-- Anestesia general: Estado de pérdida de la conciencia durante la que el paciente no se
despierta ni tras un estimulo doloroso. La permeabilidad de la via aérea esta comprometida, de
forma que se requiere alguna maniobra de liberacion de la misma e incluso puede ser necesaria
la aplicacion de ventilacion con presion positiva debido a la depresién respiratoria neuromuscular
originada por los farmacos administrados. Pueden producirse alteraciones de la funcion
cardiovascular.

A efectos de valorar el riesgo de los pacientes sometidos a sedacion o anestesia, los centros que
practiquen la sedacion consciente deberan regirse por la clasificacion de grados funcionales de
la American Society of Anesthesiologists (A.S.A.)

Los centros y servicios sanitarios sin internamiento que realicen sedacion consciente deberan
cumplir especificamente las siguientes obligaciones y requisitos:
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a) Los de nueva creacion que empleen sedacion consciente incluiran dicha actividad en la
memoria descriptiva del centro que se adjunta a la solicitud de Autorizacion de Instalacion,
haciéndose constar la identidad de los profesionales que la llevan a cabo y la del
profesional responsable de la misma.

b) Los ya autorizados que pretendan realizar actividades de sedacion consciente deberan
notificarlo a la direccion general competente en materia de autorizaciones sanitarias,
haciendo constar igualmente la identidad de los profesionales encargados de la misma y
la del profesional responsable.

c) La sedacion profunda y la anestesia general quedan reservadas para centros que cuenten
con oferta asistencial de Anestesia y Reanimacion, como hospitales o Centros de cirugia
mayor ambulatoria.

d) Los pacientes que padezcan enfermedad sistémica grave descompensada o que
pudieran ver comprometida su vida deberan ser atendidos siempre en ambito hospitalario.

1. ESPACIOS FISICOS Y EQUIPAMIENTO.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 8 ,9, y 10 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

a) El area del centro o servicio donde se lleve a cabo la sedacién tendra una superficie minima
de 12 m?, con un lado menor de al menos 3 metros y dispondra de un sistema de alimentacion
eléctrica alternativo y auténomo de la red principal, que pueda mantener en funcionamiento
todos los aparatos de electromedicina durante al menos 30 minutos.

b) Equipamiento:

-Sistemas de  monitorizaciéon  cardiorrespiratoria, como  esfigmomandmetro,
fonendoscopio, electrocardidgrafo y pulsioximetro.

-Sistema de administracion de oxigeno medicinal, central o portatil, con caudalimetro y
mascarillas de diversos tamarios.

-Aspirador de secreciones y sonda de aspiracion.

-Laringoscopio con juego de palas y tubos de intubacion endotraqueal
-Bolsa autoinflable de tipo Ambu y canulas orales de Gledel.
-Desfibrilador semiautomatico o automatico.

-Equipo de cricotiroidotomia

-Canalizacion intravenosa.

-Medicacion de emergencia: vasoactivos, antiarritmicos, reversores de sedantes,
corticoides intravenosos y toda aquella medicacion necesaria ante una posible
complicacién cardiovascular que comprometa la vida del paciente.

-Para sedacion inhalatoria con protoxido de nitrdgeno se emplearan dispensadores que
permitan la mezcla de gases con un minimo de oxigeno del 30%. La instalacion dispondra
de sistemas de tomas portatiles o fijas de protdxido de nitrogeno y vacio, toma de
extraccion de gases anestésicos o sistemas alternativos de aspiracion para evitar la
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acumulacion de 6xido nitroso, de alerta de baja presién de gases, con conexiones
codificadas por colores y no intercambiables y se utilizaran mascarillas con sistema de
evacuacion de gases espirados.

2. PERSONAL.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

a) Para la realizacion de sedacion consciente es necesaria la presencia de una persona
responsable de la sedacion, con la titulacion de Medicina , o en su caso Odontologia,
distinto del profesional que realiza el procedimiento, con formacion adecuada y suficiente
de caracter teodrico-practica en sedacion y en reanimacion cardiopulmonar (RCP)
avanzada. Esta formacién debera ser acreditada y actualizada.

b) La formacién debera estar realizada por instituciones oficialmente reconocidas como
titulacion propia (Organizaciones Colegiales, Universidades, Instituciones Sanitarias,
etc.) y/o acreditada oficialmente por las Comisiones nacionales o autonémicas de
Formacion Continuada del Sistema Nacional de Salud, con una actualizaciéon periddica
minima cada cinco afios.

c) Se requerira siempre la presencia de un médico especialista en Anestesiologia y
Reanimacion cuando se emplee la sedacion con medicacion por via intravenosa.

3. DOCUMENTACION.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese Centro
o Servicio.

a) Procedimientos de actuacion:

- Se realizara una historia clinica a todos los pacientes, en la que constara una
descripcion del procedimiento llevado a cabo, los profesionales que han intervenido
en el mismo asi como cualquier incidencia ocurrida durante su transcurso.

- El centro dispondra de protocolos de actuacion escritos que incluyan criterios de
seleccion de pacientes, protocolos de tratamiento, actuacion ante emergencias,
procedimientos de control y revision del equipamiento y un convenio o contrato con
una o varias empresas de transporte sanitario.

b) Informacién al paciente.

- El paciente debera ser informado previamente del procedimiento a realizar, sus
posibles efectos adversos y del profesional que lo va a llevar a cabo y formalizara por
escrito un documento de Consentimiento Informado.

- Se le entregara un documento escrito con recomendaciones para las horas previas
y posteriores a la intervencion.

- Se recomendara al paciente sobre la conveniencia de acudir acompafiado por un
adulto responsable.
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ANEXO 5.
CENTROS Y SERVICIOS DE FISIOTERAPIA

Conforme al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, los centros y
servicios de fisioterapia son unidades asistenciales en las que un fisioterapeuta es responsable
de realizar funciones y actividades propias de su titulacién, con finalidad preventiva, educativa o
terapéutica, para el tratamiento de las enfermedades que cursan con discapacidades o la
recuperacion de la funcionalidad utilizando agentes fisicos.

A los efectos de esta Orden se entiende por:

a) Tratamiento con agentes fisicos: uso con fines terapéuticos de los agentes fisicos, asi
como los ejercicios terapéuticos con técnicas especiales y la realizacion de actos y
tratamientos con terapias manuales especificas afines al campo de competencia de la
fisioterapia.

b) Masoterapia: aplicaciéon del masaje en sus diferentes formas con fines terapéuticos.

c) Cinesiterapia: aquellos procedimientos terapéuticos que se efectian a través del
movimiento en sus diferentes expresiones, tanto manual como mecanico.

d) Electroterapia: actuaciones en las que se emplea de alguna manera una corriente
eléctrica en el cuerpo humano con fines terapéuticos.

e) Termoterapia: aplicacion de calor en el cuerpo humano con fines terapéuticos, a nivel
superficial o profundo.

f) Crioterapia: aplicacion de frio en el cuerpo humano con fines terapéuticos.
g) Laserterapia: utilizacion de aparatos emisores de energia laser con fines terapéuticos.

h) Presoterapia: tratamiento basado en la aplicacion de presion sobre diferentes partes del
cuerpo con el fin de corregir alteraciones del sistema circulatorio.

i) Magnetoterapia: tratamiento de las lesiones y discapacidades somaticas mediante la
aplicacion de campos magnéticos.

1. ESPACIOS FiSICOS Y EQUIPAMIENTO.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 8, 9 y 10 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio. Segun la actividad que se desarrolle, el area clinica podra disponer de otras
areas diferenciadas o salas de tratamiento, las cuales contaran con una dimension adecuada
para el correcto desarrollo de la actividad asistencial.

a) Cuando existan, las areas de electroterapia y magnetoterapia contaran con el
aislamiento  apropiado para evitar interferencias, transmisiones acusticas,
electromagnéticas o vibratorias. Dichas areas, junto a la de laserterapia en su caso, se
ajustaran a lo dispuesto en su normativa especifica.

Todas ellas deberan contar con un cartel de senalizacion informativa con la rotulacion
preceptiva correspondiente para seguridad de los usuarios.

b) Cada una de las salas de tratamiento que conforman el area clinica dispondra del
equipamiento adecuado para la realizacion de los procedimientos autorizados del centro o
servicio. Este equipamiento incluye tanto el material mobiliario como el instrumental clinico
desechable y no desechable.
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c) El area de instalaciones y servicios generales debera contar, como minimo, con un aseo
para el publico conforme a la normativa vigente. Las instalaciones de maquinaria deberan
estar en un lugar independiente y aislado acusticamente.

d) El equipamiento de los centros y servicios de fisioterapia debera cumplir los requisitos
establecidos en la normativa que resulte de aplicacion para garantizar la seguridad en su
utilizacion.
e) El equipamiento minimo comun a todos los centros y servicios de Fisioterapia sera el
siguiente:

-Camilla de exploracion y tratamiento regulable en altura.

-Gonidmetro, cinta métrica, martillo de reflejos, aguja, cepillo, fonendoscopio y
esfigmomanoémetro.

-Cufias y rulos pequefios, medianos y grandes.
-Material fungible (sabanillas, guantes, alcohol y gasas estériles).
-Material de vendaje.

f) Equipamiento especifico de las salas de tratamiento diferenciadas, con los accesorios
necesarios para su correcta utilizacion:

-Area de Electroterapia: Equipo de electroterapia con electroestimulacion y analgesia.
Equipo de ultrasonidos.

-Area de termoterapia: Equipo de microondas y de onda corta, que deberan estar
ubicados en mdédulos de terapia aislados.

-Area de cinesiterapia: Bicicleta cinética, bandas elasticas de distinta resistencia y
sistemas para reeducacion propioceptiva.

-Area de magnetoterapia: Los equipos de magnetoterapia deberan estar ubicados en
modulos de terapia con aislamiento apropiado para evitar interferencias, transmisiones
acusticas, electromagnéticas o vibratorias.

-Area de fisioterapia respiratoria: Pulsioximetro. Equipo de oxigeno con caudalimetro
manorreductor, mascarillas y sistemas de conexién; sistema de aspiracion; nebulizador;
aparato de espirometria incentivada con posibilidad para realizar inspiracion y
espiracion.

-Area de fisioterapia cardiaca: Desfibrilador semiautomatico con ECG y marcapasos
externo; equipo de intubacion (laringoscopio y tubos endotraqueales); equipo de
cricotiroidotomia; canulas de traqueotomia; medicacion de urgencias. Equipo de
oxigeno y sistema de aspiracion; equipo de ventilacion; material para ejercicios
resistidos; material para técnicas de relajacion y bicicleta o pista de marcha.

-Area de fisioterapia de suelo pélvico: Perinedmetro; pelota terapéutica; conos
vaginales; electroestimulador con los accesorios necesarios para su adecuada
utilizacion; biofeedback y espejo de mano.

-Area de fisioterapia de linfedema: Equipo de presoterapia, material especifico para
drenaje y sistemas de vendaje multicapas.

2. PERSONAL.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

a) En los centros y servicios de fisioterapia el director técnico responsable de la actividad
sanitaria sera una persona con la titulacion oficial en Fisioterapia.
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b) Cuando se lleve a cabo fisioterapia respiratoria, debera ser realizada por una persona
titulada en fisioterapia y bajo indicacion de un licenciado en medicina especialista en
neumologia.

c) Si se realiza fisioterapia cardiaca se debera contar con:

-Una persona titulada en Fisioterapia; durante los tratamientos, debera estar presente
un licenciado en medicina especialista en cardiologia o en cuidados intensivos, que
podra ser personal propio o concertado.

-Monitorizacion electrocardiografica y pulsioximetro durante la realizacion de los
tratamientos.

d) El resto del personal de los centros y servicios de fisioterapia debera estar en posesion
de la titulacion o habilitacion adecuada para el desarrollo de sus funciones.

3. DOCUMENTACION.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

Los Centros y Servicios deberan disponer de:
a) Manual de instrucciones de uso, revision y mantenimiento de cada equipo.

b) Procedimientos normalizados de trabajo de limpieza, de desinfeccion y de esterilizacion
de los equipamientos que asi lo requieran.

c) Los centros y servicios de fisioterapia donde se realicen tratamientos con laser deberan
disponer de hojas de registro, que se incluiran en la historia clinica, donde se recogera la
potencia aplicada e incidencias producidas en su aplicacion.

d) Hojas de Consentimiento Informado cuando asi proceda.
e) Un protocolo de actuacion ante las emergencias que pudieran presentarse.

f) Un registro de equipamiento y mantenimiento, donde constaran los equipos y aparatos de
que se dispone, con las revisiones y los controles realizados.
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ANEXO 6.
CENTROS Y SERVICIOS DE PODOLOGIA

Conforme al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, los centros
y servicios de podologia son unidades asistenciales en las que un podologo es responsable
de prestar cuidados especificos propios de su titulacién relacionados con la patologia de los
pies.

A los efectos de esta Orden se entiende por:

a) Podologo: Profesional que desarrolla las actividades dirigidas al diagndstico y
tratamiento de las afecciones y deformidades de los pies, mediante las técnicas
terapéuticas propias de su disciplina. Debera estar en posesion del titulo oficial o de la
habilitacion correspondiente para la practica de esa profesion.

b) Centro de Podologia: Centro sanitario sin internamiento dotado de los recursos
técnicos adecuados y suficientes para su oferta asistencial. Esta oferta asistencial estara
integrada por un servicio o unidad asistencial de podologia, y donde uno o varios
poddlogos prestan cuidados especificos propios de su titulacion relacionados con la
patologia de los pies.

c) Servicio de Podologia: Servicio sanitario de podologia diferenciado dentro de un
Centro sanitario o no sanitario. Debera estar dotado de los recursos técnicos adecuados
para que uno o varios podologos realicen actividades dirigidas al diagnostico y
tratamiento de las patologias de los pies.

d) Cirugia podolégica: Tipo de cirugia cuyo campo de actuacion se limita a la patologia
del pie y en la que el poddlogo lleva a cabo intervenciones, conforme a un conjunto de
técnicas quirdrgicas sistematizadas, orientadas al tratamiento de ciertas afecciones y
deformidades de los pies. Estas técnicas se realizan habitualmente bajo anestesia local y
no precisan ingreso hospitalario, pudiendo tratarse de cirugia mayor o menor.

e) Ortopodologia: Parte de la podologia que se ocupa del diagnodstico y tratamiento no
quirdrgico de los trastornos biomecanicos del pie.

f) Quiropodologia: Parte de la podologia que trata las alteraciones de los pies a nivel
dérmico y ungueal mediante la aplicacion de diferentes técnicas no quirdrgicas.

g) Biomecanica podolégica: Estudio del pie, sus deformidades, anormalidades de la
marcha y, en general, patologias de apoyo mediante analisis de la estatica y la dinamica
del paciente.

1. ESPACIOS FiSICOS Y EQUIPAMIENTO.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 8, 9 y 10 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio. Segun la actividad que se desarrolle, el area clinica podra disponer de
otras areas diferenciadas o salas de tratamiento, las cuales contaran con una dimension
adecuada para el correcto desarrollo de la actividad asistencial.

a) Los Centros y/o Servicios de Podologia deberan disponer, al menos, de tres areas
diferenciadas:
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- Area de recepcion y sala de espera de pacientes: dispondra del espacio fisico
suficiente y del mobiliario preciso para proporcionar con comodidad las funciones a las
que esta destinado.

- Area clinica para diagnéstico y tratamiento podoldgico: el area clinica contara al menos
con una sala para el diagndstico y tratamiento podolégico. Como requisito minimo
debera disponer de una sala de quiropodologia, bien diferenciada del area de recepcion
y espera, y que reuna los requisitos para asegurar la intimidad de los usuarios.

Si dispone en su oferta asistencial de Ortopodologia, Cirugia Podoldgica o Radiologia,
debera tener una sala diferenciada para cada actividad, que cumplira con la normativa
de aplicacion comun para cada una de ellas. La sala destinada a la higiene, desinfeccion
y esterilizacion del material de cada actividad podra ser comun a todas ellas. Cada una
de las salas de tratamiento que conforman el area clinica dispondra del equipamiento
adecuado para la realizacién de los procedimientos autorizados del centro o servicio.
Este equipamiento incluye tanto el material mobiliario como el instrumental clinico
desechable

- Area de servicios generales e instalaciones.

El area de instalaciones y servicios generales debera contar, como minimo, con un aseo
para el publico conforme a la normativa vigente, y con espacio diferenciado para las
instalaciones y maquinaria auxiliar de los equipos de podologia.

b) El equipamiento de los centros y servicios de Podologia debera cumplir los requisitos
establecidos en la normativa que resulte de aplicacion para garantizar la seguridad en su
utilizacion.

c) El equipamiento minimo comun a todos los centros y servicios de Podologia sera el
siguiente:

1. Sillén podoldgico.

2. Taburete para el profesional.

3. Equipo podoldgico con micromotor o torno podoldgico.

4. Sistema de aspiracion.

5. Sistema de iluminacién adecuado.

6) Autoclave: Solo sera preciso uno por centro o servicio.

7) Negatoscopio.

8) Lavamanos, dosificador de jabon antiséptico y portarrollos de papel secamanos.

9) Instrumental: Equipo con micro motor o torno podoldgico, sistema de aspiracion y
sistema de iluminacion, mangos de bisturi, pinzas de Adson, alicates para ufias, gubias,
tijeras y fresas para el micro motor.

10) Material fungible de un solo uso: Guantes, gasas, vendas, algodén, apositos, hojas
de bisturi estériles, esparadrapo, fieltros adhesivos, jeringas, agujas y mascarillas.

d) El equipamiento debera ser el especifico para las salas de tratamiento diferenciadas,
con los accesorios necesarios para su correcta utilizacion.

e) Debera asimismo tener equipamiento de material y medicacion suficiente para
atender a las urgencias mas frecuentes que pudieran presentarse en funcién a la
actividad que realice, asi como un protocolo de actuacién ante ellas.
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2. PERSONAL.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

a) Los Centros y/o Servicios de Podologia deberan estar necesariamente organizados y
atendidos, directa y personalmente, por uno o varios Poddélogos en posesion de la
titulacion oficial o habilitacion profesional adecuada para el desarrollo de sus funciones.
Un poddlogo asumira la direccion técnica del Centro y/o Servicio de Podologia, sin
perjuicio de aquellos otros profesionales que requiera la prestacion de este tipo de
servicios.

b) El resto de profesionales sanitarios que realicen su actividad en Centros y Servicios de
Podologia deberan estar en posesion del titulo oficial correspondiente

c) Si los centros y servicios podologicos realizaran practicas de sedacidon consciente,
deberan cumplir en materia de personal con lo recogido en el Anexo de Sedacion
consciente de la presente Orden.

3. DOCUMENTACION.

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

Los Centros y Servicios de Podologia:

a) Garantizaran la esterilizacion, desinfeccién y limpieza de los materiales y equipos
utilizados y dispondran de protocolos escritos y actualizados que especifiquen el proceso
de esterilizacion, desinfeccion, limpieza y mantenimiento de las condiciones de asepsia.

b) Dispondran de un registro de equipos y mantenimiento, donde constaran los
equipos y aparatos del centro o servicio y donde quede constancia de las reparaciones,
controles y sustituciones efectuadas.

c) Dispondran asimismo de hojas de Consentimiento Informado cuando asi proceda.

d) En cuanto a lo relacionado con la prescripciéon de los productos sanitarios, asi
como en la fabricacion, adaptacion o reparaciéon de los mismos, deberan recogerse de
manera explicita los términos de los trabajos a efectuar, asi como el presupuesto, que sera
conocido y aceptado por el paciente. Si realizara fabricacion o adaptacién de productos
sanitarios (proétesis, ortesis ) debera contar con la preceptiva autorizacién de funcionamiento
conforme a la normativa vigente.
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ANEXO 7.
CENTROS Y SERVICIOS DE MEDICINA ESTETICA

Conforme al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, los centros
y servicios de medicina estética son unidades asistenciales en las que un médico es
responsable de realizar tratamientos no quirdrgicos, con finalidad de mejora estética
corporal o facial.

Los tratamientos que se practiquen bajo la denominacion de medicina estética seran
acordes al conocimiento médico, avalados por la comunidad cientifica y acogidos a la
practica clinica regulada por la normativa sanitaria.

De igual manera, todas las actividades realizadas en el centro o servicio autorizado para la
practica de medicina estética se realizaran bajo la responsabilidad de su director técnico, o
de otros profesionales sanitarios de igual titulacién pertenecientes a la plantilla.

En la practica de la medicina estética, si se precisara de utilizacién de anestesia, solo podra
ser de tipo tépico, local o locorregional, de acuerdo a su normativa especifica. En el caso de
utilizar técnicas de sedacion consciente, se cumplira con lo dispuesto en el anexo
correspondiente (4) de la presente Orden.

A efectos de esta Orden, se entiende por:

Mesoterapia: Técnica de aplicacion de medicamentos o productos sanitarios mediante
multiples inyecciones intradérmicas de pequefias dosis de distintos medicamentos o
productos sanitarios, que se practican en la regién afecta.

Producto de estética: productos de aplicaciéon en la piel que no tengan consideracion legal
de cosmético, medicamento o producto sanitario por su composicion, indicaciones,
mecanismo de accién, de aplicacion o duracion, tales como tintas para tatuajes,
micropigmentos o preparados destinados al maquillaje permanente o semipermanente,
mascarillas de abrasion de la piel por via quimica o parches transdérmicos, o cualquier otro
producto que pueda ser calificado como tal.

Los medicamentos, incluyendo las féormulas magistrales y los homeopaticos, los productos
sanitarios, incluyendo los implantes de relleno y los productos oficinales se definen y seran
utilizados en el ambito de medicina estética conforme a la normativa sanitaria de aplicacion
en vigor, tanto de caracter estatal como europeo.

Para la prescripcion, y en su caso aplicaciéon, de medicamentos y productos sanitarios, el
personal que practique la medicina estética en centros y servicios, se regira por los
siguientes preceptos normativos:

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre
de 2009 sobre los productos cosméticos.

Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos.
1.- ESPACIO FiSICO Y EQUIPAMIENTO
En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 8, 9 y 10 de la presente Orden, con las

adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio. Segun la actividad que se desarrolle, el area clinica podra disponer de
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otras areas diferenciadas o salas de tratamiento, las cuales contaran con una dimensién
adecuada para el correcto desarrollo de la actividad asistencial.

Los Centros o Servicios de medicina estética deberan disponer, al menos, de tres areas
diferenciadas:

- Area de recepcion y sala de espera de pacientes: dispondra del espacio fisico suficiente y
del mobiliario preciso para proporcionar con comodidad las funciones a las que esta
destinado.

- Area clinica para diagnéstico y tratamiento:

Zona de utilizacion de Laser médico: Solo podra ser empleado en areas controladas,
claramente delimitadas e identificadas. El acceso se permitira a personal autorizado e
identificado. Esa zona de aplicacion Laser podra ser bloqueada para impedir el acceso
accidental durante la emision Laser.

Zona de utilizacion de Toxina Botulinica: debera estar claramente diferenciada y separada
de otras zonas de tratamiento.

Las salas donde se desarrollen actividades terapéuticas con Laser deberan cumplir con
las medidas de seguridad y condiciones de utilizacion que determine el manual de
operaciones, en funcion de las caracteristicas del equipo.

La zona donde se apliquen tratamientos mediante medicacién inyectable debera estar
claramente definida, delimitada y separada del resto de zonas del Centro o servicio.

- Area de servicios generales e instalaciones.

El area de instalaciones y servicios generales debera contar, como minimo, con un aseo
para el publico conforme a la normativa vigente, y con espacio diferenciado para las
instalaciones y maquinaria auxiliar de los equipos, cuando sea preciso en funcién de la
actividad del centro.

En el caso de tratarse de un servicio de medicina estética ubicado en un centro de caracter
no sanitario, se tendra especialmente presente la obligatoriedad de disponer de espacios
perfectamente diferenciados, separados y correctamente sefializados y destinados en
exclusiva para la actividad sanitaria. Debera existir de manera visible en la zona de
recepcion una placa identificativa con la oferta asistencial autorizada y el nimero de registro
de la autorizacion de funcionamiento.

Equipamiento basico:
Se estara a lo recogido en el articulo 10 de la presente Orden. En particular, en lo referido a:

Utilizacion de Laser médico: Los equipos emisores de radiaciones no ionizantes, como los
laser de uso médico clasificados como tipos 3B y 4 segun la Norma UNE EN en vigor y los
emisores de Luz Intensa en Pulsos (IPL), estaran obligados en su manejo y funcionamiento
a lo dispuesto en su normativa especifica.

Utilizacion de Toxina Botulinica con indicacion estética: ademas del equipamiento basico,
dispondra de:
Frigorifico con termémetro de temperatura maxima y minima, que contendra el
depdsito de medicamentos, con acceso restringido y controlado.
Material desechable para aplicacion de inyectables.
Sistema de desactivacion de restos de toxina que queden en viales o jeringuillas
antes de su eliminacion.
Medicacion y equipamiento de urgencia, adecuado a la actividad practicada.
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2. PERSONAL

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 6 y 7 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

Los centros y servicios de medicina estética contaran necesariamente con un director
técnico licenciado en Medicina y Cirugia, que ademas debera tener formacion especifica en
medicina estética acreditada por el Sistema Nacional de Salud e impartida por universidades
y organizaciones sanitarias.

Toda la actividad sanitaria que se efectie en centros y servicios de medicina estética sera
bajo la responsabilidad del director técnico o de otros profesionales sanitarios que ejerzan
su actividad en el centro o servicio, y que deberan estar necesariamente en posesion de
igual titulacion.

El resto de los profesionales con actividad sanitaria debera estar en posesion de la
correspondiente titulacion o habilitacion oficial que los capacite para el ejercicio profesional.

Los profesionales sanitarios o del area sanitaria de formacién profesional que apliquen
terapia a través de aparatos laser deberan haber recibido formacion para ello acreditada
oficialmente, y la practicaran siempre bajo la supervisién y la responsabilidad de un
licenciado en medicina y cirugia.

3. DOCUMENTACION

En general, se estara a lo dispuesto en los articulos 11 y 12 de la presente Orden, con las
adaptaciones y modificaciones necesarias para el tipo de actividad que se realice en ese
Centro o Servicio.

De manera especifica, los centros y servicios de medicina estética dispondran de un registro
de su equipamiento, en el que se hara constar el equipo disponible, sus mantenimientos,
reparaciones y sustituciones.

Si existiera actividad con aparatos de tecnologia laser y sistemas de luz pulsada intensa, el
centro habilitara un registro diario de actividad, con los datos del paciente, fecha, profesional
que lo utiliza y la potencia aplicada e incidencias si las hubiere.

Si se administra toxina botulinica, el médico que la aplique debera cumplimentar y conservar
una ficha de seguimiento de cada paciente, en la que constara la fecha en que se administré
y la dosis administrada. Esas fichas sobre la utilizacion de toxina botulinica se incorporaran,
debidamente actualizadas, a la historia clinica del paciente.

Si en la practica de la medicina estética existiera algun riesgo o inconveniente importante
para el paciente, debera existir consentimiento informado escrito del paciente, que de sera
ser especifico para cada una de las practicas que lo requieran.

Los centros y servicios sanitarios objeto de este anexo, contaran con protocolos de
actuacion ante situaciones de urgencia que se puedan plantear y medios de actuacion
adecuados, proporcionados a los posibles riesgos que pueda generar su actividad.

Se garantizara la confidencialidad de los datos de los usuarios, debiendo disponer de un
documento en el que se haga constar el cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y su normativa de desarrollo.
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