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Estufa u horno microondas para desparafinado.

Microtomo para cortes de tejidos incluidos en parafina.
Bafio de flotacién para extension de cortes histoldgicos.
Bateria de tincidn o tefiidor automatico.

Microscopio binocular.

Sistema de microtomia en congelacién en caso de realizarse
estudios intraoperatorios.

Balanza para pesar érganos (precision 1 gramo).

Balanza para pesar especimenes (1 miligramo de precisién).
Fotomicroscopio en caso de que se haga inmunofluorescencia.
Instrumental para tallado de piezas quirtirgicas y biopsia.
Sierra de huesos.

Sistemas de autoproteccion (gafas, mascarilla, guantes, de-
lantal).

Para Citopatologia Clinica:

Equipo para concentracién celular (centrifuga con rpm entre 400
y 4.500 o citocentrifuga o filtros de membrana).

Frigorifico para conservacion de muestras liquidas.

Bateria de tincién o tefiidor automatico.

Microscopio binocular.

Para Autopsias:

Mesa de autopsias de acero inoxidable con sus complementos.
Balanza para pesar érganos (precisién <1 gramo).

Balanza para pesar érganos (precision >1 gramo).

Sistema fotografico para macrofotografia.

Instrumental para autopsias de adultos, sierra con sistema de
aspiracion.

Instrumental de autopsias pedidtrica, perinatal o fetal; sierra
con sistema de aspiracion.

Vestuario y sistemas de autoproteccion.

Sistemas de seguridad para identificaciéon de muestras (por
ejemplo, etiquetas).

Bateas, envases, jeringas, material para toma de cultivos y
otro equipamiento suplementario.

Sistemas de medicién de liquidos corporales.

Equipamiento para el procesado y diagndstico de las mues-
tras seleccionadas para estudio, segin el tipo de autopsia.

En el caso de autopsias de alto riesgo infeccioso (por ejem-

plo, VIH, VHC, VHB, tuberculosis o enfermedades producidas por
priones), serdn requisitos imprescindibles:

a)
b)
)
d)
e)

5.

Mesa de autopsias con dispositivo especial de recogida de li-
quidos para su inactivacion.

Vestuario y sistemas de autoproteccion (gafas, mascarillas,
calzos).

Guantes especiales de proteccidn de cortes.

Sierra especial con sistema de absorcion de particulas.
Equipamiento bdsico segtin el tipo de autopsia y el protocolo
estandar en cada tipo de enfermedad infecciosa.

Para Histoquimica: El equipamiento bdsico de un Centro de

Diagnéstico de Patologia Quirtrgica.

6.
a)
b)
c)
d)

e)

f)

g
7.

Para Inmunohistoquimica:

Frigorifico para conservacion de reactivos.

Equipo para desenmascaramiento antigénico.

Estufa u otro sistema equivalente de calor con control de tem-
peratura.

Sistema para incubacién de portas o cdmaras himedas o
equipo semiautomdtico o automatizado para inmunotincion.
Si se realizan técnicas de inmunofluorescencia debera dispo-
nerse de microscopio con epifluorescencia y equipo para mi-
crofotografia.

Si se trabaja con muestras congeladas deberd disponerse,
ademds, de un arcén congelador de —80°C para conservaciéon
de muestras.

Ph-metro.

Para Patologia Molecular:

Las técnicas mds habituales en estos Centros de Diagndstico y de
mayor contenido diagndstico son la reaccidén en cadena de la poli-
merasa (PCR) y la hibridacién “in situ” fluorescente (FISH), y a

ellas se hace referencia mds explicita. Respecto al equipamiento mi-
nimo exigible:

a)

b)

c)

d)

Si se trabaja con muestras congeladas debera disponerse de
un arcén congelador de —80°C para conservacién de mues-
tras.

Frigorifico para conservacién de reactivos con congelador
con temperatura de —20°C o inferior o congelador separado
con rango de —20°C o inferior.

Para técnicas de PCR:

i)  Termociclador.

ii)  Sistema de electroforesis para separacién de ADN o sis-
tema de secuenciacion.

iii) Transiluminador con sistema de fotografia si se utiliza
electroforesis.

iv) Microcentrifuga.

Para técnicas de hibridacién “in situ” y FISH:

i)  Sistema de incubacidn en calor con control de tempera-
tura acorde al/los protocolo/s empleado/s.

ii)  Estufa para incubacidn.

iii) Bafio maria con temperatura regulable de rango hasta
100°C.

Microscopio con epifluorescencia y sistema portafiltros
adecuado a los cromégenos empleados, dotado con
equipo de microfotografia de sensibilidad adecuada.

Para Microscopia Electrénica:

Equipo para inclusién en resina u otros materiales duros.
Ultramicrotomo.
Campana de seguridad con agua incorporada.
Microscopio electrénico de transmisién de alta resolucién.
Frigorifico para conservacion de reactivos.
Estufa.
Placa de secado para cortes semifinos.
Laboratorio de fotografia para revelado.
Para Citometria de Flujo:
Citémetro de flujo.
Frigorifico para conservacion de muestras y reactivos.
Para cultivo de tejidos:
Sistema de filtrado del aire ambiental del Centro de Diagndstico.
Campana de flujo laminar.
Incubador de CO,.
Microscopio mvertldo de contraste de fase.
Centrifuga.
Sistema de vacio.
Baiio o estufa a 37°C.
Frigorifico a 4°C.
Congelador a —20°C.
Congelador a —80°C.
Contenedor de nitrégeno liquido.
Para Morfometria:
Sistema de captacién de imagen y medicion, preferiblemente
con soporte informdtico y adecuado al propésito de la técni-
ca o técnicas empleadas.

iv)

(03/29.833/06)

Consejeria de Sanidad y Consumo

4373 ORDEN 2096/2006, de 30 de noviembre, del Consejero de

Sanidad y Consumo, por la que se regulan los requisitos
técnico-sanitarios y de apertura y funcionamiento de los
centros de diagnéstico analitico en la Comunidad de
Madrid.

El Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid en su
articulo 27, puntos 4 y 6 sefiala que, en el marco de la legislaciéon
bdsica del Estado y, en su caso, en los términos que en la misma se
establezca, la Comunidad de Madrid tiene competencias de desarro-
llo legislativo, la potestad reglamentaria y la ejecucion de las mate-
rias relativas a la sanidad e higiene y al ejercicio de las profesiones
tituladas.
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En su aplicacién y mediante el Real Decreto 1359/1984, de 20 de
junio, se transfirieron a la Comunidad de Madrid diversas funciones
y servicios sanitarios, entre los que se encuentran la autorizacién
para la creacidn, construccién, modificacién, adaptacién o supre-
sién de centros, servicios y establecimientos sanitarios de cualquier
clase y naturaleza.

La Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de
la Comunidad de Madrid, en su articulo 9.3.a), sefiala que corres-
ponde a la Consejeria de Sanidad y Consumo en relacién con la
ordenacidn sanitaria establecida en la Ley, y respecto de las entida-
des publicas y privadas, las competencias de autorizacién de la
creacion modificacién, traslado y cierre de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, si procede, y el cuidado de su registro,
catalogacién y acreditacidn, en su caso.

De igual modo, la Ley 12/2001, en su articulo 12.d), establece que
la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid
ejerce la funcion de Autoridad Sanitaria, como garantia de los dere-
chos de los ciudadanos y del interés publico, en la autorizacién de
apertura, modificacién y cierre de centros, establecimientos y servi-
cios sanitarios. Recogiendo a tal efecto en el articulo 144.3.a), como
infraccion sanitaria grave, entre otros, el ejercicio o desarrollo de
actividades sin la correspondiente autorizacién o sin el registro sa-
nitario preceptivo.

En dicho dmbito de competencias, la Comunidad de Madrid ha
aprobado diversas normas reguladoras de la materia entre las que se
encuentran el Decreto 51/2006, de 15 de julio, regulador del
Régimen Juridico y Procedimiento de Autorizacién y Registro de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunidad
de Madrid.

Por otra parte la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud en su articulo 27 sefiala que
mediante Real Decreto se determinaran, con caracter basico, las
garantias minimas de seguridad y calidad que, acordadas en el seno
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, deberdn
ser exigidas para la regulacién y autorizacién por parte de las comu-
nidades auténomas de la apertura y puesta en funcionamiento en su
respectivo dmbito territorial de los centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, habiéndose aprobado a tal fin el Real Decre-
to 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimien-
tos sanitarios.

En dicho Real Decreto 1277/2003, se sefialan los distintos tipos
de centros, servicios y establecimientos sanitarios, recogiéndose en
su Anexo I como centros especializados los centros de diagndstico,
cuya definicién establecida en el Anexo II es la de aquellos centros
sanitarios dedicados a prestar servicios diagndsticos, analiticos o
por imagen, considerdndose en esta disposicion los de cardcter ana-
litico, cuya oferta asistencial puede estar integrada por una o varias
de las unidades asistenciales que en el mismo se recogen y que son
objeto de regulacidén en la presente disposicion.

Pues bien la evolucién producida en estos centros derivada, fun-
damentalmente, de la innovacién tecnoldgica y de los diferentes
aspectos técnicos, bioquimicos, genéticos, hematolégicos, inmuno-
l6gicos, microbiolégicos, parasitolégicos, o de cualquier otro tipo,
que han de atender y que han generado que las actividades de aque-
llos alcancen una gran complejidad y la necesidad de garantizar que
en la atencidn al ciudadano se cumplen estandares de calidad y de
fiabilidad en los resultados e informes emitidos, confirman la con-
veniencia de que, por la Comunidad de Madrid, se proceda a la
adaptacién de las normas reguladoras en materia de autorizacién de
centros de diagndstico analitico a la legislacion estatal citada y a la
actualizacion de la propia regulacion existente, estableciendo, a tal
efecto, una regulacién especifica que afecte a la apertura y funcio-
namiento de los centros de diagndstico analitico y, en consecuencia,
a las determinaciones analiticas que se realicen en ellos, todo ello sin
perjuicio de las normas que, con cardcter general, regulan las auto-
rizaciones de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de
la Comunidad.

Asi, en aplicacién de lo dispuesto en el articulo 3.4 del citado Real
Decreto 1277/2003, la Comunidad de Madrid ha promulgado el De-
creto 51/2006, de 15 de junio, citado, para responder a la necesidad
de adaptacion de la Comunidad de Madrid a la legislacién bésica
incluida en el mencionado Real Decreto.

Ademads, con dicha finalidad de garantia de la calidad en la aten-
cion prestada al ciudadano, en esta disposicién se contempla que
todas las determinaciones analiticas efectuadas en la Comunidad de
Madrid, deben ser gestionadas o realizadas en centros de diagndsti-
co analitico sujetos a la normativa de esta Orden, recogiéndose en su
articulado aquella realidad observada de pruebas o determinaciones
realizadas fuera de los centros de diagndstico autorizados por la
Comunidad de Madrid y las que, realizadas de un modo descentra-
lizado, al poder tener consecuencias sobre el paciente, se considera
que deben ser reguladas.

En su virtud, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 41 de
la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracién
de la Comunidad de Madrid, en relacién con lo previsto en la
disposicién final primera del Decreto 51/2006, de 15 de junio, regu-
ladora del régimen juridico y procedimiento de autorizacién de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunidad
de Madrid,

DISPONGO

Capitulo 1
Disposiciones generales

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacién

1. Es objeto de la presente Orden establecer las condiciones y
requisitos técnicos minimos que deben cumplir los centros de
diagnéstico analitico, sus dreas dependientes o vinculadas y las uni-
dades periféricas de obtencidén de muestras, tanto ptiblicos como pri-
vados, ubicados en el territorio de la Comunidad de Madrid para su
instalacién y funcionamiento, sin perjuicio del cumplimiento de
aquellos otros a que vengan obligados cuando exista una normativa
especifica.

2. Los centros de diagndstico analitico, a los efectos estableci-
dos en la presente Orden, podrdn contar en su oferta asistencial con
uno o varios de los Servicios o Unidades Asistenciales siguientes:

a) Analisis clinicos.

b) Bioquimica clinica.

¢) Inmunologia.

d) Microbiologia y Parasitologia.

e) Laboratorio de Hematologia.

f) Genética.

3. Quedan incluidos en la aplicacién de esta Orden todos los
andlisis clinicos realizados en dreas descentralizadas o relacionadas
con los centros de diagndstico analitico, con la excepcién de aque-
llos andlisis realizados para el autocuidado del paciente.

4. Quedan excluidos de la aplicacion de la presente Orden los
servicios o unidades asistenciales de Anatomia Patoldgica, los cua-
les se regulardn por la normativa especifica que se establezca.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos de la presente disposicidn, se entendera por:

1. Andlisis clinicos: Los exdmenes analiticos realizados sobre
especimenes y muestras procedentes del cuerpo humano (indepen-
dientemente del lugar donde se procesen), cuya finalidad es el diag-
noéstico, prondstico, tratamiento y prevencion de la enfermedad, asi
como revelar o poner de manifiesto cualquier modificacion del es-
tado fisiolégico.

2. Andlisis clinicos descentralizados: Aquellos realizados
fisicamente fuera del laboratorio central pero dependiendo organi-
zativamente del mismo, que serd responsable de su funcionamiento
y control.

3. Centros de diagndstico: Centros sanitarios dedicados a pres-
tar servicios diagndsticos, analiticos o por imagen.

4. Centros de diagndstico analitico: Centros sanitarios dedica-
dos a prestar servicios analiticos que pueden contar en su oferta
asistencial con uno o varios de los siguientes Servicios o Unidades
Asistenciales: Andlisis clinicos, Bioquimica clinica, Inmunologia,
Microbiologia y Parasitologia, Genética y Laboratorio de Hema-
tologia.
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5. Control de calidad interno: Conjunto de procedimientos
desarrollados en el laboratorio para la supervisién continua de las
operaciones y resultados, con el fin de asegurar su fiabilidad y eli-
minar las causas de error.

6. Espécimen: Material biolégico original tal como se obtiene
del paciente

7. Informe: Conjunto de resultados del estudio analitico, acom-
pafiado, en su caso, de informacién relativa al paciente, tipo de
muestra utilizada y criterios de interpretacién de resultados, recogi-
dos en soporte de cualquier tipo o clase, validado electrénicamente
y/o firmado por el facultativo correspondiente.

8. Muestra: Material bioldgico que se somete al proceso de and-
lisis. Puede ser el mismo espécimen o el producto resultante de una
serie de manipulaciones previas del mismo.

9. Programa de evaluacion externa de calidad: Conjunto de
procedimientos que permiten evaluar de forma comparativa los
resultados de distintos laboratorios que procesan el mismo espéci-
men con métodos equivalentes, con el fin de establecer criterios de
validez analitica.

10. Unidad de andlisis clinicos: La unidad asistencial que, bajo
la responsabilidad de un facultativo especialista en Andlisis clinicos,
realiza una serie de actuaciones que a través de pruebas diagndsticas
analiticas, pruebas funcionales o de laboratorio y su correlacién
fisiopatoldgica ayudan al diagndstico, prondstico, terapéutica médi-
cay prevencion de la enfermedad.

11. Unidad de Bioquimica clinica: La unidad asistencial que,
bajo la responsabilidad de un facultativo especialista en Bioquimica
clinica, aplica los métodos quimicos y bioquimicos de laboratorio
necesarios para la prevencion, diagndstico, prondstico y evolucion
de la enfermedad, asi como de su respuesta al tratamiento.

12.  Unidad de Inmunologia: La unidad asistencial que, bajo la
responsabilidad de un facultativo especialista en Inmunologia, estd
dedicada a obtener la informacién necesaria para el estudio,
diagnéstico y tratamiento de pacientes con enfermedades causadas
por alteraciones de los mecanismos inmunoldgicos y de las situacio-
nes en las que las manipulaciones inmunolégicas forman una parte
importante del tratamiento o de la prevencidn.

13. Unidad de Genética: La unidad asistencial que, bajo la
responsabilidad de un facultativo con formacién adecuada, estd
dedicada a la realizacién de pruebas genéticas y la emisién de los
dictdmenes correspondientes con fines diagndsticos.

14. Unidad de laboratorio de Hematologia: La unidad asisten-
cial que, bajo la responsabilidad de un médico especialista en Hema-
tologia y Hemoterapia, estd dedicada a la obtencién de muestras y
especimenes de origen humano, a la realizacién de determinaciones
hematoldgicas y la emision de los dictimenes correspondientes con
fines diagndsticos.

15. Unidad de Microbiologia y Parasitologia: La unidad
asistencial que, bajo la responsabilidad de un facultativo especialis-
ta en Microbiologia y Parasitologia, estd dedicada al estudio de los
microorganismos relacionados con la especie humana, centrandose
en el hombre enfermo o portador de enfermedades infecciosas para
su diagnéstico, estudio epidemioldgico y orientacién terapéutica.

16. Unidad de obtencién de muestras: Unidad Asistencial
vinculada a un laboratorio clinico, en la que personal sanitario con
titulacion adecuada realiza la obtencién, recepcidn, identificacion,
preparacién y conservacion de los especimenes o muestras bioldgi-
cas de origen humano, responsabilizandose de la muestra hasta su
entrega al laboratorio correspondiente.

17. Validacién: Confirmacién objetiva manual o electrénica,
realizada por un facultativo, de que se han cumplido los requisitos
particulares para la utilizacién clinica especifica.

18.  Verificacién: Confirmacion objetiva de que se ha cumplido
los requisitos técnicos especificados.

Capitulo 2
De las autorizaciones

Articulo 3
Autorizacién administrativa y registro

1. Los centros de diagnéstico analitico sefialados en el articu-
lo 1 tienen, a todos los efectos, el caracter de centro, servicio o esta-

blecimiento sanitario halldndose sujetos, por tanto, al régimen
juridico y al procedimiento de autorizaciéon administrativa estable-
cido con cardcter general en la correspondiente normativa regulado-
ra del régimen juridico y procedimiento de autorizacion y registro de
centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad de
Madrid, asi como a las especificidades recogidas en la presente
Orden.

2. Solo podrén utilizar la denominacién de centros de diagnds-
tico analitico aquellos que cuenten con la preceptiva autorizacion
concedida por la Direccién General competente en materia de
autorizacién de centros sanitarios y se hallen inscritos como tales en
el registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la
misma.

Articulo 4
Tipos de autorizacion

1. Los centros de diagndstico analitico precisardn de autoriza-
cién administrativa previa para su instalacion, asi como para las
modificaciones y alteraciones sustanciales en su estructura y
régimen inicial, y autorizacién administrativa definitiva para su
funcionamiento, asi como autorizacion de cierre.

2. Las autorizaciones administrativas, reguladas por esta Or-
den, que se precisen, serdn las siguientes:

a) De instalacion: Autorizacidn que serd exigida para los cen-
tros de diagndstico analitico de nueva creacién que implique
la realizacion de obra nueva y para aquellos centros, servicios
y establecimientos sanitarios, cuyas modificaciones pretendi-
das impliquen alteraciones sustanciales o significativas en su
estructura o instalaciones

b) De funcionamiento: Autorizacién que faculta a los centros de
diagndstico analitico, publicos y privados, de cualquier clase
o naturaleza, para realizar su actividad, siendo preceptiva con
cardcter previo al inicio de la misma.

¢) De modificacién: Autorizacién que solicitardn los centros de
diagnéstico analitico que realicen cambios no sustanciales o
significativos en su estructura, varien su oferta asistencial
o realicen cambios en su titularidad.

d) De cierre: Autorizacidn necesaria en los casos en que se pre-
tenda finalizar, suprimir o cerrar de manera definitiva un
centro de diagndstico analitico.

Articulo 5
Procedimiento administrativo

1. Parala obtencion de las autorizaciones sefialadas en el articu-
lo anterior se seguird el procedimiento administrativo establecido
con cardcter general en la normativa reguladora del régimen juridi-
co y del procedimiento de autorizacién y registro de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad de Madrid.

2. Atal fin el titular o el representante legal del centro de diag-
néstico analitico que desee obtener la autorizacién presentard la
correspondiente solicitud dirigida a la Direccién General competen-
te en materia de autorizacion de centros sanitarios, en los lugares y
condiciones establecidos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comiin, debiendo acompa-
flarse a la misma los documentos requeridos en la citada normativa
para cada una de las autorizaciones mencionadas.

3. Una vez obtenidas las autorizaciones de funcionamiento,
modificacién o cierre correspondientes, estas serdn inscritas en el re-
gistro de centros, servicios y establecimientos Sanitarios siguiendo
el procedimiento general establecido, asimismo, a tal efecto.

Capitulo 3

Titularidad, direccién técnica y personal de los centros
de diagnostico analitico

Articulo 6
Del titular del centro

1. Podrén ser titulares de centros de diagndstico analitico, en los
casos autorizados por el ordenamiento juridico vigente, cualquier
persona fisica o juridica.
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2. Los titulares de los mismos serdn responsables de las activi-
dades que en los mismos se desarrollen.

Articulo 7

Del director técnico

1. Todos los centros de diagndstico analitico tendrdn un direc-
tor técnico, designado por el titular o por quien ejerza legalmente la
titularidad del centro, que serd responsable del ejercicio de la activi-
dad sanitaria que se desarrolle en el mismo, de su ordenacion, del
cumplimiento de las garantias establecidas y del ejercicio de los
derechos de los usuarios.

2. El director técnico serd un profesional sanitario titulado
superior y estard en posesion de la titulacién legalmente exigida para
el desempefio de la actividad sanitaria como responsable de cual-
quiera de las unidades asistenciales o servicios que integren la oferta
asistencial del citado centro.

3. La sustitucion del director técnico, temporal y justificada,
solo podrd ser realizada por un titulado superior que cuente con la
titulacion legalmente exigida para ostentar el puesto de director
técnico al que se sustituye. Dicha sustitucién deberd quedar debida-
mente acreditada y a disposicién del 6rgano competente en materia
de autorizaciones de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Articulo 8
Del personal

1. Ademds del director técnico, todo centro de diagndstico
analitico deberd disponer del personal facultativo, personal sanitario
no facultativo, técnico especialista y administrativo suficiente para
su adecuado funcionamiento, el cual deberd poseer la titulacién
legal requerida y la capacitacion técnica necesaria para el ejercicio
de su actividad.

2. Al frente de cada Unidad Asistencial o servicio, de los que
comprendan su oferta asistencial, el centro de diagndstico analitico
deberd contar con un facultativo responsable, en los términos
establecidos en el Anexo II del Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autoriza-
cion de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

3. La valoracion de la adecuada formacién de los facultativos
en el supuesto de la Unidad de Genética se realizard por una Comi-
sién de Valoracién que se creard al efecto por la Direccién General
competente en materia de autorizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

4. Elpersonal que no retina los requisitos que se exigen para po-
der ejercer de responsable de una Unidad Asistencial no podrd vali-
dar aquellas técnicas correspondientes a la misma.

Articulo 9
Responsabilidades del personal

El director técnico y el resto del personal del centro de diagndsti-
co analitico asumirdn las responsabilidades que se deriven de las
funciones que desarrollen en el mismo, sin perjuicio de lo dispuesto
en el resto de articulos de este capitulo.

Capitulo 4
De los locales, instalaciones y equipamiento

Articulo 10
De los locales y su distribucion

1. Todo centro de diagnéstico analitico dispondrd de un local
con la distribucién y superficie minima que permita el adecuado
desenvolvimiento de la actividad. Como minimo dispondrd de las
siguientes zonas y superficie:

a) Area administrativa.

b) Area de atencidn al paciente y de recepcién de muestras y
especimenes.

c) Sala de espera con una superficie que garantice la adecuada
estancia de los pacientes.

d) Sala de toma de muestras y especimenes, en la que se pueda
garantizar la confidencialidad del paciente.

e) Sala de laboratorio propiamente dicha, que dispondrd de una
superficie suficiente para desarrollar las distintas técnicas, asi
como de dreas especificas en virtud de las normas de biose-
guridad.

f) Servicios higiénicos.

2. Los centros en los que no se realicen extracciones, limitando

su actividad al andlisis de las muestras recibidas, no estin obligados
a cumplir los requisitos de los puntos ¢) y d) del pdrrafo anterior.

Articulo 11
De la adecuacion de los locales

1. Los locales destinados a centros de diagndstico analitico
deberan contar con:

a) Paredesy suelos de fécil lavado y/o desinfeccidn y exentos de
humedades.

b) Adecuada iluminacidn, ventilacién y temperatura acondicio-
nada.

¢) Iluminacién de emergencia, sobre todo en las zonas destina-
das al ptblico.

d) Extintores de incendios en niimero adecuado a los metros y
estructura de local, segun la legislacion aplicable en materia
de prevencion de incendios y que a su vez estén garantizados
y actualizados por la autoridad u organismo competente.

2. Todo ello sin perjuicio de lo que se disponga en las corres-
pondientes ordenanzas municipales para los locales destinados al
grupo al que se acoja este tipo de actividad.

Articulo 12
Del equipamiento

1. El centro dispondrd de luz adecuada y contenedores rigidos,
asi como material desechable imprescindible para la toma de mues-
tras y especimenes. En el caso de que se realicen extracciones,
dispondrd, ademas, de camilla y/o sillén adecuado.

2. Los laboratorios deberan disponer del equipamiento e instru-
mental necesario para el correcto desarrollo del tipo de determina-
ciones y técnicas declaradas en la memoria aportada con la solicitud
de autorizacion, de acuerdo con el estado del conocimiento cientifi-
co y técnico del momento para la especialidad de que se trate, el
grado de actividad y las especificaciones de calidad oportunas.

3. Cada aparato deberd tener su manual de instrucciones de uso,
de calibracién y de mantenimiento bdsico, al menos en castellano,
que deberd estar depositado en el centro, tanto a disposicion del
personal, como de los servicios de inspeccidon.

Capitulo 5
Del funcionamiento de los centros de diagndstico analitico

Articulo 13

De la oferta asistencial, del manual de procedimientos
y de los registros

1. Los centros de diagndstico analitico deberdn disponer de los
siguientes documentos:

a) Oferta asistencial: Listado con la totalidad de las diferentes
pruebas que se realicen en el centro, las técnicas empleadas
para cada una y el tiempo de respuesta estimado, asi como
aquellas que se remiten a otros centros, con especificacién de
los mismos.

b) Manual de procedimientos: Que contendrd actualizados, al
menos, los siguientes procedimientos

1.° Procedimiento de obtencion de los distintos tipos de
muestras y especimenes, con indicacién de los conser-
vantes, anticoagulantes, u otros aditivos a emplear en
caso necesario, asi como la descripcién de la manipula-
cién, condiciones de transporte de aquellas y la prepara-
cién previa que necesite el paciente.

2.° Procedimientos de trabajo en el que se detallen los méto-
dos y protocolos que se estan utilizando, con su funda-
mento, la descripcién de la preparacién de reactivos o
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medios, la realizacion de las técnicas, los métodos de me-
dida y los instrumentos necesarios.

3.° Tratamiento y proteccién de datos, sistema de archivo y
manual actualizado del sistema informdtico. Asi como
documento de seguridad de obligado cumplimiento para
el personal con acceso a los datos de cardcter personal en
el que se establezcan las medidas, normas y procedimien-
tos encaminados a garantizar el nivel de seguridad exigi-
do en la normativa vigente con especial referencia a las
medidas exigibles en el nivel alto de proteccién.

4.° Normas de seguridad y recomendaciones de las socieda-
des profesionales para pacientes, trabajadores, medioam-
biente, reactivos, residuos y emergencias.

¢) Registros:

1.° Para cada muestra o espécimen: Identificacién del pa-
ciente, solicitante, andlisis solicitado, fecha de recepcidn,
resultados y laboratorio que los ha obtenido.

2.° Condiciones de transporte, recorrido preanalitico y alma-
cenamiento de muestras

3.° Plan de gestion de residuos biosanitarios.

4.° Control de calidad interno.

5.° Calibraciones de técnicas.

6.° Mantenimiento de aparatos y equipos.

7.° Control de calidad externo.

8.° Incidencias y hojas de reclamaciones.

9.° Actividades formativas realizadas por el personal.

Articulo 14
De la colaboracion entre centros de diagnostico analitico

1. Podran formalizarse contratos o convenios de colaboracién
entre centros de diagndstico analitico autorizados. El transporte de
muestras y especimenes, entre ellos, deberd realizarse siguiendo lo
establecido en el articulo siguiente de esta Orden.

2. Cuando el centro de diagndstico analitico que asuma la reali-
zacion de los andlisis esté ubicado fuera de la Comunidad de
Madrid, deberd consignarse y aportarse al contrato o convenio
suscrito:

a) Certificado emitido por el 6rgano competente de la Comuni-
dad Auténoma donde radique, en el que conste que posee
autorizacién de funcionamiento, su vigencia y la oferta asis-
tencial que tenga autorizada.

b) Cuando el centro de diagndstico analitico esté ubicado en
alguno de los paises de la Unién Europea, deberd aportarse
certificado emitido por el 6rgano competente del Estado en
donde radique, en el que conste que dicho centro cumple la
normativa exigible en dicho Estado.

3. Los centros de diagnéstico analitico deberdn realizar la ma-
yoria de sus actividades en sus instalaciones.

4. Los contratos o convenios de colaboracion suscritos deberdn
ser comunicados a la Direccién General competente en materia de
autorizacion de centros sanitarios de la Consejeria competente en
materia de Sanidad.

Articulo 15
Transporte de muestras ylo especimenes

El almacenamiento y el transporte de las muestras y especimenes
se realizard de acuerdo con las exigencias técnicas que estas requie-
ran, segin las condiciones metodoldgicas reconocidas y el estado
del conocimiento cientifico. El cumplimiento de estos requisitos
deberd garantizar, en todo caso, la trazabilidad del transporte, la
fiabilidad de los resultados y la seguridad y prevencién de riesgos de
acuerdo con la normativa vigente.

Articulo 16
Informes

1. En los informes analiticos estard identificado el centro de
diagnéstico analitico en el que se realicen aquellos, asi como el
nombre completo del director técnico del mismo, debiendo ser vali-
dados electrénicamente y/o firmados por un facultativo del centro

en las condiciones establecidas en el articulo 8.2 de la presente
Orden.

2. En ellos deberdn figurar, asimismo, los datos de identifica-
cion del paciente, del solicitante, del andlisis solicitado, la fecha de
recepcion de la solicitud, la de emision del informe y los resultados
obtenidos, en los términos sefialados en articulo 21.c) de esta Orden.

3. En el caso de que las pruebas hayan sido realizadas en
centros de diagndstico analitico colaboradores, el nombre de estos
deberdn figurar en el informe junto a la determinacion realizada en
ellos.

Capitulo 6

Del sistema de calidad y de la proteccion de datos
de carécter personal

Articulo 17
Procedimientos para garantizar la calidad y la competencia

1. Los centros de diagndstico analitico dispondrdn de un
conjunto estructurado de procedimientos encaminados a garantizar
la calidad y la competencia de los mismos. Estos procedimientos
comprenderdn e implicardn la documentacién de, al menos, los
siguientes requisitos:

a) De gestién y técnicos.

b) Preanaliticos, u orientados a los pacientes al estar relacio-
nados con la preparacién, identificacién y transporte de
muestras.

¢) Analiticos.

d) Postanaliticos o de obligacién del personal sanitario relativos
a la validacion, informacidn, interpretacion y asesoramiento.

e) De seguridad.

f) Consideraciones €ticas.

2. Al objeto de garantizar la calidad de los procedimientos
desarrollados por los centros de diagnéstico analitico deberdn obser-
varse por estos los siguientes aspectos:

a) Dispondran de un sistema de control interno que garantice la
calidad de los procedimientos analiticos. La calibracién
asegurard la adecuacién metroldgica a las unidades del Siste-
ma Internacional de Medidas, constantes naturales u otras
referencias expuestas.

b) Participardn en evaluaciones externas de calidad con otros
centros de diagndstico analitico incluyendo estas el control
de las tres fases del andlisis clinico.

¢) Indicardny documentardn aquellos andlisis para los que no se
dispone de control de calidad externo.

d) Losresultados de los controles de calidad, asi como las medi-
das correctoras que de estos surjan, quedardn registradas y
archivadas.

Articulo 18
Requisitos de gestion y técnicos

Los requisitos de gestion y técnicos de los centros de diagndstico
analitico estardn referidos a las siguientes dreas:

1. Organizacién y gestiéon. En todo momento estard documenta-
da la identidad legal, la responsabilidad de la gestion, las exigencias
sobre confidencialidad y el programa de formacién continuada
seguido. También lo estard el sistema de gestion de la documenta-
cién y los contratos.

2. Servicios externos y suministradores. Estardn definidos los
requisitos de calidad del laboratorio que regulan la compra, acepta-
cién y rechazo de equipos y fungibles.

3. Servicio de asesoramiento al clinico. Deberd disponerse de
un procedimiento que garantice la disponibilidad de los facultativos
para ser consultados por los prescriptores de las pruebas analiticas
sobre la seleccién de muestras y andlisis, asi como sobre la interpre-
tacion de los resultados.

4. Andlisis efectuados por laboratorios colaboradores. Las rela-
ciones establecidas con estos se documentardn en los términos sefia-
lados en los correspondientes articulos de esta Orden.

5. Reclamaciones y sugerencias. Deberd establecerse una poli-
tica y un procedimiento para registrar las sugerencias y resolver las
quejas y controversias que se susciten con los pacientes, médicos



B.O.C.M. Nim. 303

JUEVES 21 DE DICIEMBRE DE 2006

Péag. 19

prescriptores y otros implicados, que deberdn respetar, en todo caso,
lo dispuesto en el articulo 21.e) del Decreto 51/2006, de 15 de junio,
regulador del régimen juridico y procedimiento de autorizacién y
registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la
Comunidad de Madrid.

6. Registros técnicos y de la calidad. Se dispondrd de procedi-
mientos para la creacién, mantenimiento y destruccién de los regis-
tros que se relacionan en el articulo 13.

7. Personal. Se debe disponer de un plan de organizacion, de
gestién de personal y descripcion de los trabajos que realizan y
funciones y obligaciones definidas de las personas con acceso a los
datos de cardcter personal. Igualmente, deberd existir un registro de
los titulos académicos y profesionales, formacion, experiencia y
competencia de todo el personal de la plantilla del centro.

8. Ubicacién y condiciones ambientales. Deberdn seguirse las
indicaciones generales que se establecen en el capitulo 4 sobre el es-
pacio, disefio, servicios, instalaciones, condiciones ambientales, al-
macén, limpieza y acceso, asi como sobre el confort y la seguridad
de los pacientes y del personal.

9. Equipamiento. Los equipos, incluidos los materiales, reacti-
vos y consumibles, deben ser comprobados periédicamente, moni-
torizados y mantenidos. Asimismo deben estar acompafiados de ins-
trucciones de utilizaciéon que aseguren una operacion correcta y
segura, seguin lo dispuesto en el articulo 12.3 de esta Orden. Los
ordenadores, solos o incorporados a equipos, y sus programas deben
estar documentados, validados, mantenidos y protegidos.

Articulo 19
Requisitos preanaliticos

Los requisitos preanaliticos de procedimiento que deberdn cum-
plimentar los centros de diagndstico analitico serdn los siguientes:

1. Documentar los mecanismos que utilizan para garantizar la
trazabilidad entre el individuo para el que se solicita el andlisis y las
hojas de peticién analitica.

2. Disponer de un manual de recogida y transporte de especime-
nes y muestras.

Articulo 20
Requisitos analiticos

Los centros de diagndstico analitico cumplimentaran los requisi-
tos analiticos de procedimiento y a tal fin documentardn la seleccién
de los procedimientos de andlisis, incluyendo las interferencias,
prestaciones analiticas, intervalos de referencia bioldgicos e inter-
pretacioén de los resultados.

Articulo 21
Requisitos postanaliticos

Los requisitos postanaliticos de procedimiento que deberdn cum-
plimentar los centros de diagndstico analitico serdn los siguientes:
a) Validacion de los resultados antes de ser entregados.
b) Almacenamiento y eliminacién de las muestras segtn lo
dispuesto en la normativa vigente.
¢) Informacion sobre los resultados obtenidos:

1.° Los informes incluirdn los resultados, unidades de medi-
da, los intervalos de referencia bioldgica, asi como los
comentarios necesarios para su adecuada interpretacion.

2.° Deberan existir procedimientos para la entrega de los
resultados de los andlisis y para la notificacién de los ha-
llazgos de relevancia clinica, los retrasos y la documen-
tacion sobre las medidas tomadas.

3.° Se debe comprobar la transcripcion de los resultados de
los andlisis procedentes de laboratorios subcontratados.

Articulo 22
Confidencialidad de los datos personales

1. Los centros de diagndstico analitico, en las actuaciones sani-
tarias que lleven a cabo, velardn por el respeto a la intimidad de las
personas y por la confidencialidad de la informacién obtenida de
acuerdo con lo dispuesto a tal efecto en la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de sus

derechos y obligaciones en materia de informacién y documenta-
cion clinica, en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
y en las demds normas de aplicacién en cada caso.

2. Los ficheros de datos de cardcter personal que existan o sean
creados en dichos centros, su tratamiento, utilizacion, acceso a los
mismos, asi como las medidas de seguridad o conservacién de aque-
llos estardn sujetos al régimen de proteccion de datos establecido en
la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Da-
tos de Cardcter Personal, en la Ley 8/2001, de 13 de julio, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal en la Comunidad de Madrid y
demds normativa aplicable.

Articulo 23
Requisitos de seguridad de la informacion

Con el fin de proteger a los pacientes de los dafios derivados de
ocasionales pérdidas de los resultados de los andlisis o de alteracio-
nes en la informacion, deberd asegurarse la integridad total de los
sistemas informdticos mediante politicas establecidas al efecto. Para
ello, deberdn garantizarse los sistemas de informacién mediante
sistemas de proteccién de los mismos y copias de seguridad. Debe-
ran, asimismo, implantarse aquellas politicas de seguridad que
garanticen el cumplimiento de las medidas exigidas en el Real
Decreto 994/1999, de 11 de junio, por el que se aprueba el Regla-
mento de Medidas de Seguridad de los Ficheros Automatizados que
Contengan Datos de Cardcter Personal.

Articulo 24
Consideraciones éticas

Los centros de diagndstico analitico estdn obligados a asegurar al
madximo el bienestar y los intereses de los pacientes. Para ello se ten-
drdn en cuenta las siguientes directrices:

a) La recogida de informacién sobre estos no deberd ser mds
extensa de lo necesario y serd conocida por ellos.

b) La toma primaria de muestras requiere una privacidad
adecuada y cuando sea necesario, se exigird al solicitante o se
obtendrd del paciente su consentimiento informado.

c¢) Los resultados de los andlisis efectuados a un paciente
concreto son confidenciales y deberdn ser informados, en
todo caso, al solicitante de los mismos.

d) Los procedimientos establecidos deberan especificar las cir-
cunstancias en las que se informe a otros.

e) El asesoramiento sobre la seleccion e interpretacion de los
andlisis es parte de la actividad asistencial del servicio del
centro de diagndstico analitico.

f) Los resultados que incluyan graves implicaciones no deberdn
ser comunicados directamente al paciente sin el adecuado
asesoramiento.

g) El acceso, almacenamiento, y retencidon de informacién y
materiales, al igual que el uso de muestras para estudios no
solicitados, debera realizarse de acuerdo con la normativa
vigente.

h) Los laboratorios deberdn evitar los conflictos de intereses que
pudieren afectar al paciente.

Capitulo 7
Unidades de obtencion de muestras

Articulo 25
Requisitos

1. Lasunidades de obtencién de muestras podran estar ubicadas
dentro del centro o fuera del mismo, en cuyo caso deberan estar re-
lacionadas con algun centro de diagndstico analitico, debidamente
autorizado, que serd el que realice las oportunas determinaciones
analiticas.

2. La apertura y funcionamiento de unidades de obtencién de
muestras requerird la obtencién de las correspondientes autoriza-
ciones administrativas otorgadas por la Direccién General compe-
tente en materia de autorizaciéon de centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios, en los términos y de acuerdo con los
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procedimientos sefialados en los correspondientes articulos de esta
Orden.

Articulo 26
Locales, instalaciones y equipamiento

1. Loslocales se adecuardn a lo previsto en los articulos 10y 11
de la presente Orden para dreas de actividad de fines equivalentes,
pudiendo compartirse la sala de espera y los servicios higiénicos con
otras unidades clinicas o diagndsticas.

2. Existird el material necesario para atender cualquier inci-
dente que pueda ocurrir como consecuencia del acto de toma de
muestras y especimenes, y como minimo dispondrd de botiquin
de urgencia.

3. Las unidades de obtencién de muestras colocardn una placa
o identificacion externa que indique: El centro de diagndstico anali-
tico autorizado del que depende, el director técnico del mismo y su
condicién de Unidad de obtencién de muestras.

4. En todas las unidades de obtencién de muestras existirdn los
correspondientes registros de pacientes y de incidencias, asi como
hojas de reclamaciones, segtin el modelo previsto en el articulo 21.e)
del Decreto 51/2006, de 15 de junio.

Articulo 27

Personal

La toma de muestras deberd ser realizada por profesionales
legalmente autorizados para ello, los cuales, ademds de obtener,
recepcionar, identificar, preparar y conservar las muestras, se
responsabilizardn de ellas hasta su entrega, para traslado, al centro
de diagndéstico analitico correspondiente.

Articulo 28
Unidades moviles de extraccion

1. Las unidades méviles de extraccion deberdn reunir las condi-
ciones idéneas de higiene, espacio y ventilacién para prestar una
adecuada asistencia a los donantes en caso de reaccidn adversa y
evitar riesgos en los componentes extraidos, asi como en el equipo
encargado de la extraccion.

2. Dispondran de espacio suficiente para:

a) Realizar entrevistas y reconocimiento del donante en condi-
ciones de privacidad.

b) Realizar extracciones de sangre.

¢) Recuperacion del donante.

3. Lazona dedicada a sala de reconocimiento y/o curas dispon-
drd de lavamanos que permita la conexidn a la red de agua corrien-
te o, en su defecto, contard con una solucién alcohdlica para la
higiene de las manos.

4. Asimismo, dispondrdn de un equipo sanitario bdsico para
atencién y tratamiento de posibles complicaciones.

5. El personal de estas unidades estard compuesto por médicos,
diplomados en enfermeria y personal auxiliar, debiendo realizarse
las extracciones bajo la supervision de un médico.

Capitulo 8
Andlisis clinicos descentralizados

Articulo 29

Andalisis clinicos descentralizados

1. Todos aquellos lugares en los que se realicen determinacio-
nes analiticas deben estar vinculados juridicamente con un centro de
diagnéstico analitico cuya autorizacién se ajuste a la presente
normativa.

2. El centro de diagndstico analitico con el que se establezca
este vinculo serd quien sefale los procesos, procedimientos y docu-
mentacion que deban observarse en las actividades y determinacio-
nes realizadas de forma descentralizada. Dicho centro de diagndsti-
co analitico asumird la responsabilidad derivada de las actuaciones
analiticas.

3. En estos procedimientos deben quedar explicitamente refle-
jados aquellos aspectos relativos a:

a) El personal que realiza las determinaciones, la formacién
recibida y el seguimiento de su aptitud.

b) La cartera de determinaciones realizada.

¢) Los equipos utilizados, instrucciones y mantenimiento.

d) El control de calidad observado (tipo, materiales y periodi-
cidad).

e) La adecuacion de los espacios o locales donde se realicen.

f) Las garantias en el uso de los datos personales de conformi-
dad con el articulo 12 de la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal.

4. Quedan excluidas de las obligaciones sefialadas en el parrafo
anterior, las determinaciones realizadas con la finalidad exclusiva
de autocontrol.

Capitulo 9
Inspeccion y régimen sancionador

Articulo 30
Inspeccion y control

Los centros de diagndstico analitico deberdn someterse, en cual-
quier momento, al control, inspeccién y evaluacion de los requisitos
establecidos en la presente Orden, asi como sus actividades, organi-
zacion, funcionamiento, promocién y publicidad de acuerdo con los
articulos, 30 y 31 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, asi como el articulo 140 de la Ley 12/2001, de 21 de
diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

Articulo 31
Infracciones y sanciones

1. El incumplimiento de lo dispuesto en la presente Orden po-
dra constituir infraccidon sanitaria, conforme a lo establecido en el
articulo 144 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién
Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

2. Las infracciones, previa la instruccion del oportuno procedi-
miento sancionador, regulado mediante Decreto 245/2000, de 16 de
noviembre, por el que se aprueba el Reglamento para el Ejercicio
de la Potestad Sancionadora de la Comunidad de Madrid serdan ob-
jeto de las correspondientes sanciones sanitarias contenidas en el
articulo 145 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, citada.

Articulo 32

Potestad sancionadora

El ejercicio de la potestad sancionadora por el incumplimiento de
lo dispuesto en la presente Orden, corresponde a los 6rganos deter-
minados en el articulo 146 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre,
de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

Articulo 33
Otras medidas

No tendrén cardcter de sancion la clausura o cierre de los centros
de diagndstico analitico que no cuenten con las preceptivas
autorizaciones previstas en esta Orden, o la suspensién de su funcio-
namiento hasta tanto se subsanen los defectos o se cumplan los
requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene y salubridad,
conforme a lo establecido en el articulo 37 de la Ley General de
Sanidad, y 148 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordena-
cion Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA

Régimen transitorio

Los centros de diagndstico analitico que hubiesen sido autoriza-
dos y que se encontrasen funcionando con anterioridad a la fecha de
entrada en vigor de esta Orden, deberan adaptarse a los requisitos
establecidos en la misma en el plazo de dos afios a contar desde
aquella.
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A los centros que deban realizar su renovacion antes del cumpli-
miento del plazo citado de dos afios, se les entenderd prorrogado el
plazo para realizar la misma hasta la finalizacién de aquel.

DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA

Suspension del procedimiento de renovacion

1. Enel caso de solicitud de renovacién por parte de centros que
tengan entre su personal facultativos en alguna de las situaciones
contempladas en las disposiciones transitorias primera, segunda,
tercera y cuarta del Real Decreto 1163/2002, de 8 de noviembre, por
el que se crean y regulan las especialidades sanitarias para quimicos,
bidlogos y bioquimicos y que estén pendientes de concesion del
titulo de especialista de que se trate, se podra suspender el procedi-
miento de renovacién siempre que se acredite, mediante certifica-
cién emitida por el Ministerio de Educacién y Ciencia, que la
solicitud de concesion se realizé con anterioridad a la entrada en
vigor de la presente Orden. La suspensién cesard en el momento en
que se aporte el correspondiente titulo de especialista y, en todo
caso, transcurrido un afio desde que se dictd la resolucion de suspen-
sién. Dicho periodo podrd prorrogarse por un afio mds en los casos
en los que la concesidn del titulo solicitado se demore por causas no
imputables al solicitante.

2. Mientras dure la suspension del procedimiento de renovacion
a que alude el pdrrafo anterior, se entenderd prorrogada la autoriza-
cién cuya renovacion se solicita, siempre que el centro retina el resto
de los requisitos legalmente exigidos.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA
Derogacion normativa
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior ran-
go se opongan a lo dispuesto en la presente norma.
DISPOSICION FINAL PRIMERA

Habilitacion normativa

Se faculta a la Direcciéon General de Calidad, Acreditacion,
Evaluacién e Inspeccién para dictar las disposiciones necesarias
para la aplicacion y desarrollo de la presente orden.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA
Entrada en vigor
La presente Orden entrard en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.
Dada en Madrid, a 30 de noviembre de 2006.

El Consejero de Sanidad y Consumo,
MANUEL LAMELA FERNANDEZ

(03/29.834/06)

B) Autoridades y Personal

Vicepresidencia Segunda
y Consejeria de Justicia e Interior

AGENCIA DE PROTECCION DE DATOS
DE LA COMUNIDAD DE MADRID

4374 RESOLUCION de 5 de diciembre de 2006, del Director de
la Agencia de Proteccion de Datos de la Comunidad de
Madrid, por la que se convoca para su provision por el sis-
tema de Libre Designacion un puesto de trabajo adscrito
al citado Ente.

Existiendo un puesto de trabajo vacante reservado a funcionarios
de carrera de esta Administracion, y siendo necesario proceder a su
inmediata provision, de conformidad con lo dispuesto en el articu-
1o 49 de la Ley 1/1986, de 10 de abril, de la Funcién Publica de la
Comunidad de Madrid, y de acuerdo con lo dispuesto en el articu-
lo 14.4 de la Ley 8/2001, de 13 de julio, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal de la Comunidad de Madrid,

RESUELVO

Primero

Aprobar la convocatoria para la provision de un puesto de traba-
jo reservado a funcionarios propios de esta Administracién Autoné-
mica, el cual se incluye dentro del correspondiente Anexo I, median-
te el sistema de Libre Designacidn.

Segundo

La presente convocatoria se regird en todo lo referente a su orga-
nizacion y desarrollo, por lo dispuesto en la Ley 8/2001, de 13 de
julio, de Proteccién de Datos en la Comunidad de Madrid, asi como
en la Ley 30/1984, de 2 de agosto, de Medidas para la Reforma de
la Funcién Publica; en la Ley 1/1986, de 10 de abril, de 1la Funcién
Publica de la Comunidad de Madrid; en la Orden 923/1989, de 20
de abril, de 1a Consejeria de Hacienda, por la que se aprueban las ba-
ses generales que han de regir en las convocatorias, y en el Real De-
creto 364/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamen-
to General de Ingreso del Personal al Servicio de la Administracién
General del Estado y de Provision de Puestos de Trabajo y Promo-
cion Profesional de los Funcionarios Civiles de la Administracion
General del Estado.

Tercero

Los participantes deberdn reunir los requisitos indispensables
para el desempeiio de los puestos de trabajo que soliciten, de acuer-
do con las circunstancias y condiciones que para los mismos figuren
en la relacién de puestos de trabajo en cuanto a Administracion de
pertenencia, Grupo de titulacién, Cuerpo, Escala, especialidad fun-
cionarial y titulacion exigida en su caso.

Cuarto

Las solicitudes para tomar parte en esta convocatoria se dirigiran
a la Secretaria General Técnica de la Agencia de Proteccion de Da-
tos de la Comunidad de Madrid, y se presentardn, en el plazo de
quince dias hdbiles a contar desde el siguiente a la publicacién de la
convocatoria, en el Registro de la Agencia o en la forma establecida
en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

Quinto

Los modelos de solicitud para provisiéon de puestos de trabajo e
historial académico y profesional serdn los regulados en la Or-
den 2066/1998, de 30 de julio, de la Consejeria de Hacienda (BOLE-
TIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID de 11 de agosto).

Sexto

Contra la presente Resolucién, que pone fin a la via administrati-
va, el interesado podrd interponer con cardcter potestativo recurso
de reposicidn, en el plazo de un mes, ante el Director de la Agencia,
o bien, directamente recurso contencioso-administrativo, en el pla-
zo de dos meses, ante los Juzgados de lo contencioso-administrati-
vo de Madrid, ambos plazos contados a partir del dia siguiente a su
publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

En Madrid, a 5 de diciembre de 2006.—El Director de la Agen-
cia, Antonio Troncoso Reigada.



