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temente baixa para que o método de cribaxe resulte
eficaz.

3.° Os resultados positivos deberdn confirmarse
sempre mediante un método analitico de confirmacion
(HRGC/HRMS). Ademais, as mostras correspondentes
a unha ampla gama de EQT deberan ser confirmadas
por un método HRGC/HRMS (aproximadamente do 2 %
6 10 % das mostras negativas). Debera facilitarse infor-
macién sobre a correspondencia entre os resultados dos
bioensaios e os do método HRGC/HRMS.

7.3 Requisitos especificos aplicables s bioensaios
celulares.

1.° Cando se efectie un bioensaio, debera utilizarse
en cada proba unha serie de concentraciéons de refe-
rencia de TCDD ou unha mestura de dioxinas/furanos
(curva de resposta con R? > 0,95 para unha dose com-
pleta). Sen embargo, para efectos da cribaxe, pode uti-
lizarse na andlise das mostras de baixa concentracién
unha curva detallada nos niveis baixos.

2.° Para os resultados do bioensaio nun intervalo
de tempo constante, convén utilizar unha concentracién
de referencia de TCDD (aproximadamente 3 veces o limi-
te de cuantificacion) nunha ficha de control de calidade.
Outra posibilidade seria utiliza-la resposta relativa dunha
mostra de referencia comparada cunha lifia de calibra-
cion de TCDD, tendo en conta que a resposta das células
depende de multiples factores.

3.° Recoméndase rexistrar e verifica-los graficos de
control de calidade (QC) para cada tipo de material de
referencia, co fin de garantir que o resultado é conforme
as indicacidns establecidas.

4° O punto de entrada da dilucién da mostra uti-
lizada debe situarse na parte lineal da curva de resposta,
en particular para os calculos cuantitativos. As mostras
situadas por encima da parte lineal da curva de resposta
deberan diluirse e analizarse de novo. Por esta razén,
aconséllase realiza-la analise con tres ou mais diluciéns
avez.

5.° Adesviacién tipica non debe ser superior 6 15 %
cando se leva a cabo unha determinacion en triplicado
para cada dilucién da mostra, nin superior 6 30 % para
tres analises independentes.

6.° O limite de deteccion podera fixarse en 3 veces
a desviacion tipica do branco de disolvente ou da res-
posta de fondo. Outro método consistiria en aplicar unha
resposta superior a resposta de fondo (factor de induc-
cion b veces superior 6 branco de disolvente) calculada
a partir da curva de calibracion do dia. O limite de cuan-
tificacion poderd fixarse en 5 a 6 veces a desviacién
tipica do branco de disolvente ou da resposta de fondo
ou aplicar unha resposta superior & resposta de fondo
(factor de induccion 10 veces superior 6 branco de disol-
vente) calculada a partir da curva de calibracion do dia.

7.4 Requisitos especificos aplicables s bioensaios
realizados por medio de kits (2).

1.° Deberan respectarse as instruccions do fabrican-
te polo que respecta & preparacion das mostras e as
analises.

2.° Non deberan utilizarse os kits despois da data
de caducidade indicada.

3.° Non deberan utilizarse materiais ou componen-
tes previstos para outros Kkits.

(2) Ata a data, os bioensaios realizados mediante kits dispo-
fiibles no mercado non demostraron a suficiente sensibilidade e fia-
bilidade para poderen ser utilizados para detecta-la presencia de dioxi-
nas nos niveis esixidos para as mostras de productos alimenticios
e de pensos.

4.° Os kits deberan conservarse e utilizarse nas con-
diciéns de temperatura de conservacion e de utilizacién
indicadas.

5.° O limite de deteccion aceptable para os inmu-
noensaios definese como 3 veces a desviacion tipica,
para unha serie de dez analises repetidas do branco,
dividido polo valor da pendente da ecuacion de regresién
lineal.

6.° Convén utilizar patrons de referencia para as
andlises de laboratorio, co fin de garantir que a capa-
cidade de resposta 6 patrén se sitla nun intervalo acep-
table.

8. Notificacion dos resultados

Na medida en que o procedemento analitico o per-
mita, os resultados da andlise deberan inclui-los niveis
dos conxéneres individuais de PCDD/F e PCB e indicarse
como limite inferior, limite superior e limite intermedio,
co fin de inclui-lo maximo de informacién posible na
notificacion dos resultados. Iso permitird interpreta-los
resultados en funcién dos requisitos especificos.

O informe deberéa indicar, asi mesmo, o contido en
lipidos da mostra, asi como o método utilizado para a
sua extraccion.

Deberanse indica-las porcentaxes de recuperaciéon de
cada patrén interno en caso de que as ditas porcentaxes
estean féra do intervalo mencionado no punto 6, en
caso de que se supere o nivel maximo, e nos demais
casos cando se soliciten.

GLOSARIO DE SIGLAS

Espafiol Significado Inglés
PCDD |Policlorodibenzo-p-dioxinas. PCDD
PCDF |Policlorodibenzofuranos. PCDF
PCB Policlorobifenilos. PCB
FET Factores de equivalencia tdxica. TEF
CDD Clorodibenzodioxina. CDD
CDF Clorodibenzofurano. CDF
CB Clorobifenilo. CB
EQT Equivalentes toxicos. TEQ
CcVv Coeficiente de variacion. CcVv

11266 REAL DECRETO 605/2003, do 23 de maio,
polo que se establecen medidas para o tra-
tamento homoxéneo da informacion sobre as

listas de espera no Sistema Nacional de Sau-
de. («<BOE» 134, do 5-6-2003.)

A Constitucién espanola, que no seu artigo 43 con-
sagra o dereito de tédolos cidadans & proteccion da sau-
de, atribuelle 6 Estado competencias exclusivas en mate-
ria de bases e coordinacién xeral da sanidade de acordo
co artigo 149.1.16.2

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
desenou o Sistema Nacional de Saude coherentemente
coa organizacion territorial do Estado contida na Cons-
titucion e a distribucion competencial en materia de sani-
dade, e configurou un sistema descentralizado, con auto-
nomia de xestidon no exercicio das sllas competencias
por parte das comunidades auténomas. Esta configu-
racion descentralizada do Sistema Nacional de Saude
fai necesario que se establezan os mecanismos en vir-
tude dos cales se garantan os dereitos & proteccion da
saude e & asistencia sanitaria en condiciéons de igualdade
efectiva no conxunto do sistema, de acordo co esta-
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blecido no propio texto constitucional e na Lei xeral de
sanidade.

Para tal fin, o Real decreto 63/1995, do 20 de xanei-
ro, de ordenacién das prestaciéns sanitarias do Sistema
Nacional de Saude, regulamentou os dereitos dos cida-
dans respecto as prestaciéons que o sistema lles debe
ofrecer como minimo en tédolos servicios de saude.

Por outra parte, a Lei xeral de sanidade, no seu artigo
3.2, determina que o acceso as prestacions sanitarias
se realizara en condicions de igualdade efectiva que,
en aplicacion do artigo 9.2 da Constitucién, deben pro-
move-los poderes publicos, correspondéndolle 6 Estado
a regulacion das condicidns basicas que garantan a dita
igualdade. Asi mesmo, no seu artigo 10.2, a Lei xeral
de sanidade establece o dereito & informacién sobre os
servicios sanitarios a que se pode acceder e sobre os
requisitos necesarios para o seu uso.

Neste sentido, a Lei xeral de sanidade, no seu artigo
40, puntos 13, 15 e 16, atribtelle 8 Administracion xeral
do Estado, sen menoscabo das competencias das comu-
nidades autébnomas, o establecemento de sistemas de
informacion sanitaria e a realizacion de estatisticas de
interese xeral supracomunitario, a elaboracion de infor-
mes xerais sobre a salide publica e a asistencia sanitaria,
e o establecemento de medios e de sistemas de relacién
que garantan a informacién e a comunicacioén reciprocas
entre a Administracion sanitaria do Estado e a das comu-
nidades auténomas nas materias obxecto da lei. Final-
mente, no seu artigo 70.2.d), determina que a coordi-
nacidon xeral sanitaria incluird o establecemento, con
caracter xeral, de criterios minimos, basicos e comuns
de avaliacién da eficacia e o rendemento dos programas,
centros ou servicios sanitarios.

No marco das actuaciéns derivadas da debida coor-
dinacién e cooperacién sanitarias e para a mellora da
organizacion da asistencia sanitaria, é necesario desefar
unha serie de instrumentos, medidas ou mecanismos
que potencien e aseguren o sistema de informacion sani-
taria sobre as listas de espera no Sistema Nacional de
Saude, que asegure a disponibilidade da informacion e
a comunicacién reciprocas entre a Administracion sani-
taria do Estado e a das comunidades autdnomas, para
garantir, en definitiva, o funcionamento cohesionado e
a calidade da asistencia sanitaria dentro do sistema.

Este real decreto establece os criterios, indicadores
e requisitos minimos, basicos e comuns en materia de
listas de espera, co fin de lograr un tratamento homoxé-
neo destas no conxunto do Sistema Nacional de Saude,
que permita a analise dos resultados e as necesidades
e, asi mesmo, conseguir unha avaliaciéon do seu fun-
cionamento, garantindo a transparencia e a uniformi-
dade da informacién facilitada 6 cidadan.

Esta disposicién, que foi obxecto do pertinente acordo
do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Sau-
de, dictase 6 abeiro do artigo 149.1.16.2 da Constitucion
espanola e de acordo co previsto no artigo 40.13, 15
e 16 da Lei xeral de sanidade.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién
do dia 23 de maio de 2003,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.

1. Este real decreto ten por obxecto establece-los
criterios, indicadores e requisitos minimos, basicos e
comuns en materia de informacién sobre as listas de
espera de consultas externas, probas diagndsticas/te-

rapéuticas e intervencions cirurxicas correspondentes ds
centros e servicios do Sistema Nacional de Saude, co
fin de alcanzar un tratamento homoxéneo destas para
o conxunto do sistema que permita a analise e avaliacion
dos seus resultados, necesidades e funcionamento,
garantindo a transparencia e uniformidade na informa-
cion facilitada 6 cidadan.

2. Para os anteriores efectos, adoptaranse as
seguintes medidas:

a) A implantacion dun sistema de informacion en
materia de listas de espera para consultas externas, pro-
bas diagndsticas/terapéuticas e intervenciéns cirurxicas
no Sistema Nacional de Saude.

b) A definicion dos criterios e indicadores basicos,
minimos e comuns para unha adecuada indicaciéon e
priorizacion dos pacientes en lista de espera no Sistema
Nacional de Saude.

c) Ainformaciéon que deba facilitarselles 6s cidadans
en materia de listas de espera.

d) As garantias de informacién sobre demora no
acceso a consultas externas, probas diagndsticas/tera-
péuticas e intervencions cirurxicas no Sistema Nacional
de Saude.

3. Quedan excluidas do ambito de aplicacién deste
real decreto as consultas externas, as probas diagndés-
ticas/terapéuticas e as intervencions cirdrxicas de carac-
ter urxente, asi como as intervenciéns cirurxicas de trans-
plante de 6rganos, en que a realizacion dependera da
sua dispoiiibilidade, asi como as producidas en situa-
cidns de catastrofe.

Asi mesmo, quedan excluidas as actividades sanita-
rias non recollidas na lexislacidon vixente como presta-
cions basicas e comuns do Sistema Nacional de Saude.

Artigo 2. Sistema de informacidn sanitaria en materia
de listas de espera.

1. O sistema de informacién sanitaria do Sistema
Nacional de Saude en materia de listas de espera para
consultas externas, probas diagndsticas/terapéuticas e
intervenciéns cirurxicas estructirase a partir do rexistro
de pacientes en lista de espera e de indicadores basicos,
minimos e comuns que permitan a homoxeneidade na
avaliacion global obxectiva das listas de espera e a mello-
ra da sla xestién a través de accidons orientadas & uti-
lizacién eficiente dos recursos.

2. Os pacientes pendentes de primeira consulta
externa, primeira proba diagnostica/terapéutica ou inter-
vencion cirdrxica deberan estar incluidos no rexistro esta-
blecido para iso. A relacidon de especialidades, procesos
e procedementos diagndsticos e cirdrxicos incluidos no
sistema de informacién elaborarase no seo do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude. Non obs-
tante, mentres non estea elaborada a citada relacion,
teranse como referencia os contidos recollidos no
anexo IV.

3. Paraos efectos de lograr unha definicién homoxé-
nea dos principais elementos que inciden na existencia
e configuracién das listas de espera, sobre os cales se
articula o sistema de informacién sanitaria a que se refire
o punto 1, nos anexos | e Il establécense:

a) As definicidns e os criterios de computo de listas
de espera, entendendo por tales os que determinan a
entrada e saida dun paciente na correspondente lista
de espera, co fin de que a sua utilizacién sexa comun
no Sistema Nacional de Saude.

b) Os criterios e indicadores de medida basicos,
minimos e comuns que configuran o sistema de infor-
macién sanitaria en materia de listas de espera de con-
sultas externas, probas diagndsticas/terapéuticas e inter-
vencions cirdrxicas.
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c) O conxunto minimo de datos precisos para a ela-
boracién dos indicadores referidos no paragrafo anterior.

4. As comunidades auténomas deberan dispor dun
sistema de informacion sobre as listas de espera en con-
sultas externas, probas diagndsticas/terapéuticas e inter-
vencions cirldrxicas. Na sua elaboracion teranse en conta
as previsions do punto 3 deste artigo.

5. O Ministerio de Sanidade e Consumo mantera
un sistema de informacion sobre listas de espera do
Sistema Nacional de Saude, que incluird os datos que
se recollen no anexo IV que, para o efecto, lle deberan
comunicar as comunidades auténomas con periodicida-
de semestral.

Artigo 3. Criterios de indicacion e prioridade clinica en
listas de espera de consultas externas, probas diag-
nosticas/terapéuticas e intervencions cirurxicas.

1. O Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude establecera criterios de priorizacién de pacien-
tes en lista de espera en primeiras consultas externas,
probas diagndsticas/terapéuticas e intervencions cirurxi-
cas. Ata que queden aprobados eses criterios, teranse
como referencia os contidos no anexo lIl.

2. No seo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, coa participaciéon de sociedades cien-
tificas, elaboraranse as guias clinicas para os procesos
cirdrxicos mais frecuentes, que serdn obxecto de actua-
lizacion periddica.

As recomendaciéns sobre criterios de indicacion e
prioridade do tratamento cirdrxico que contefian as guias
a que se refire o paragrafo anterior actuaran de referencia
no Sistema Nacional de Saude.

Artigo 4. Garantias da informacién que debe facilitar-
selles 6s cidadans.

1. O Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude establecerd as caracteristicas e os contidos
da informacion xeral sobre os tempos de espera dos
pacientes no Sistema Nacional de Salde, asegurando
a comparabilidade dos datos entre as comunidades auto-
nomas. O Ministerio de Sanidade e Consumo fard publi-
ca, con periodicidade semestral, esta informacion, refe-
rida 6s datos existentes en 30 de xuno e 31 de decembro
de cada ano.

2. Cada cidadan tera acceso a informacion perso-
nalizada sobre a espera prevista en relacion co seu pro-
ceso asistencial, que serd proporcionada polo seu ser-
vicio de saude.

3. Sen prexuizo das politicas de informacion 6 cida-
dan de cada servicio de saude, as comunidades auto-
nomas faran publica a informacidn sobre listas de espera
en consonancia coas suas estructuras organizativas, de
acordo coas definiciéns do artigo 2.

Artigo 5. Garantias de informacién sobre demoras
maximas no acceso as consultas externas, probas
diagndsticas/terapéuticas e intervencions cirurxicas
non urxentes no Sistema Nacional de Satde.

As comunidades autdnomas e o Instituto Nacional
de Xestion Sanitaria, no dmbito das suas competencias,
atendendo s criterios de planificacion e utilizacion efi-
ciente dos seus recursos, deberan informar sobre as
garantias de tempos maximos de demora no acceso 6s
servicios de atencién sanitaria a que se refire este real
decreto.

Disposicion adicional primeira. Listas de espera no
ambito territorial de Ceuta e Melilla.

No ambito territorial das cidades de Ceuta e Melilla
as referencias que este real decreto efectia as comu-
nidades auténomas entenderanse feitas 6 Ministerio de
Sanidade e Consumo.

Disposicién adicional segunda. Definicidons e criterios

dos anexos.

As definicidns e os criterios contidos nos anexos deste
real decreto establécense unicamente para os efectos
dos datos que forman parte do Rexistro do Sistema
Nacional de Saude.

Disposicién transitoria Unica. Adaptacion dos sistemas
de informacion sobre listas de espera.

As comunidades autdnomas disporan dun periodo
de seis e doce meses, respectivamente, para a adap-
tacion dos seus sistemas de informacién sobre listas
de espera cirurxicas e sobre consultas externas e probas
diagndsticas/terapéuticas. Non obstante, con indepen-
dencia deste proceso de adaptacion, as comunidades
auténomas deberan remitirlle 6 Ministerio de Sanidade
e Consumo datos sobre as suas listas de espera con
periodicidade semestral, tal e como se recolle no arti-
go 4, trala publicacion deste real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto dictase 6 abeiro do artigo
149.1.16.2 da Constitucion espanola, e en desenvolve-
mento do artigo 40, puntos 13, 15e 16,daLei 14/1986,
do 25 de abril, xeral de sanidade.

Disposicién derradeira segunda. Facultade de desen-

volvemento.

Facultase a ministra de Sanidade e Consumo para
dicta-las disposiciéns necesarias para a execucién e o
desenvolvemento do previsto neste real decreto.

Disposicién derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, o 23 de maio de 2003.
JUAN CARLOSR.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

ANEXO |

Sistema de informacidon sobre consultas externas e
probas diagndsticas/terapéuticas

I Definiciéns e criterios para o computo de pacientes
pendentes de consultas externas e probas diagnosti-
cas/terapéuticas no Sistema Nacional de Saude

1. Definese como «Rexistro de pacientes pendentes
de consultas externas e probas diagndsticas/terapéu-
ticas» o conxunto de pacientes que nun momento dado
se encontran en espera para seren atendidos nunha con-
sulta externa ou para a realizacion dunha proba diag-
nostica/terapéutica en atencion especializada (AE), soli-
citadas por un médico autorizado pola institucién, tendo
documentada tal peticion.
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2. Definese como «consulta externa de atenciéon
especializada» todo acto médico realizado de forma
ambulatoria e programada para o diagndstico, tratamen-
to ou seguimento dun paciente, con base na anamnese
e exploracion fisica, e realizado nun local de consultas
externas de atencién especializada con independencia
da sua localizacién fisica dentro da rede asistencial.

Definese como «primeira consulta» a efectuada a un
paciente, por primeira vez, nunha especialidade concreta
e por un problema de saude novo (excluidas as revisions
periodicas de tipo preventivo) segundo criterio do médi-
Co prescritor.

3. Definese como «proba diagndstica/terapéutica»
toda proba ou exploracion complementaria realizada
nunha consulta ou sala especial que non esta englobada
na anamnese e exploracion fisica basica que se lle realiza
6 paciente e que require a asignacion dun tempo distinto
6 da propia consulta.

Definese como «primeira proba diagndstica/terapéu-
tica» a solicitada por primeira vez a un paciente, co obxec-
tivo de axudar no diagndstico ou instaurar unha pauta
terapéutica dunha entidade patoléxica determinada.

4. Definese como «data de entrada no rexistro» a
data de indicacién da consulta ou proba polo médico
peticionario.

5. Considérase «cita para a primeira data dispofi-
ble» aquela solicitude que ten consignada unha prefe-
rencia «ordinaria» e polo tanto non leva consigo unha
priorizacion especifica.

6. Definese como «especialidade» (Consello Nacio-
nal de Especialidades, Ministerio de Educacién, Cultura
e Deporte) a unidade de andlise de consultas externas
para a comparacion entre comunidades auténomas, polo
que as subespecialidades se agregaran no nivel de espe-
cialidade troncal.

7. Clasificanse os pacientes incluidos no rexistro,
en funcion do tipo de espera, como:

a) Pacientes en espera estructural. Inclie os pacien-
tes que, nun momento dado, se encontran pendentes
de ser vistos en consulta de atencién especializada ou
da realizacién dunha proba diagndstica/terapéutica, sen-
do a espera atribuible & organizaciéon e 6s recursos dis-
ponibles.

b) Pacientes en espera non estructural. Pacientes
incluidos no rexistro nun momento dado, pero a sua
espera non é atribuible & organizacién e 6s recursos
disponibles, sendn a circunstancias especiais da solici-
tude da cita:

1.° Pacientes con demora atribuible & propia vontade
do paciente (pacientes en espera voluntaria por motivos
persoais, laborais ou por libre eleccidon de médico).

2.° Resto de pacientes incluidos no rexistro, a cita
dos cales se estableceu sobre unha data solicitada polo
médico peticionario.

Il. Criterios e indicadores de medida

1. Numero de pacientes en espera para consulta
externa ou proba diagndstica/terapéutica.

E o numero total de pacientes en espera estructural
para a atencion en consulta ou para a realizaciéon dunha
proba diagnédstica/terapéutica incluidos, nun momento
dado, no rexistro.

Datos/Indicadores:

Pacientes en espera estructural para primeira con-
sulta.

Pacientes en espera estructural para primeira proba
diagndstica/terapéutica.

2. Tempo medio de espera dos pacientes pendentes.

E o tempo medio, expresado en dias, que levan espe-
rando tédolos pacientes en espera estructural.

O tempo de espera calcularase atendendo 6s seguin-
tes criterios de computo:

a) Pacientes con solicitude de cita para a primeira
data disponible.

b) Tempo de espera para primeira consulta ou proba
diagnodstica/terapéutica: diferencia, en dias naturais,
entre a data de rexistro da solicitude e a data de corte.

c) X (datafinal periodo de estudio — data de entrada
no rexistro)/numero de pacientes no rexistro.

Datos/indicadores:

Tempo medio de espera estructural para primeira
consulta.

Tempo medio de espera estructural para primeira pro-
ba diagndstica/terapéutica.

3. Distribuciéon dos pacientes por tramos de espera.

E o nimero de pacientes en espera estructural, inclui-
dos en cada un dos tramos de espera definidos:

Ata 30 dias.
31-60 dias.
61-90 dias.
> 90 dias.

O tramo de espera correspondente a cada paciente
determinarase contabilizando o nimero de dias naturais
entre a data de rexistro da solicitude (pacientes citados
para a primeira data dispofible) ou a data de cita soli-
citada (pacientes citados para data fixa por criterio médi-
co) e a data de cita asignada.

Datos/indicadores:

Distribucion de pacientes en espera estructural para
primeira consulta.

Distribucidon de pacientes en espera estructural para
primeira proba diagndstica/terapéutica.

4. Numero de entradas no rexistro.

E o nimero de novos casos incluidos no rexistro
durante o periodo de estudio, clasificados segundo o
tipo de servicio de atencidon especializada solicitado.

Datos/indicadores:

Numero de entradas para primeira consulta.

Numero de entradas para primeira proba diagnoés-
tica/terapéutica.

Taxas por mil habitantes.

5. Numero de saidas do rexistro.

Numero de saidas do rexistro é o nUmero dos pacien-
tes dados de baixa durante o periodo de estudio.
Datos/indicadores:

a) Numero de pacientes atendidos durante o perio-
do de estudio:

1.° Numero de pacientes dados de baixa do rexistro
trala atencién en primeira consulta.

2.° Numero de pacientes dados de baixa do rexistro
trala realizacidon da primeira proba diagndstica/terapéu-
tica.

b) Numero total de saidas durante o periodo de
estudio:

1.° Numero total de pacientes dados de baixa en
primeira consulta por calgquera motivo.

2.° Numero total de pacientes dados de baixa en
primeira proba diagndstica/terapéutica por calquera
motivo.

6. Espera media dos pacientes atendidos.

E o tempo medio, expresado en dias, que esperaron
os pacientes procedentes do rexistro ata a sta atencién.
Para os pacientes atendidos na primeira data dispo-
nible, o tempo de espera calcularase, en dias naturais,
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a partir da diferencia entre a data de entrada no rexistro
e a data da visita.

Para os pacientes atendidos nunha data proposta polo
médico responsable ou polo propio paciente, o tempo
de espera calcularase a partir da diferencia entre a data
de cita solicitada e a data da visita.

Datos/indicadores:

Espera media estructural para primeira consulta.
Espera media estructural para primeira proba diag-
noéstica/terapéutica.

7. Demora media prospectiva.

E o tempo, expresado en dias naturais, que tardaria
en absorberse o total de pacientes pendentes 6 ritmo
de traballo dun periodo anterior definido.

Datos/indicadores:

Total pacientes pendentes/media diaria de saidas
totais do rexistro nos ultimos 12 meses.

lll.  Conxunto minimo de datos de consultas externas
e probas diagndsticas/terapéuticas
a) Data de entrada:
Data de rexistro da solicitude.

b) Peticionario (solicitante da visita):

1.° Atencion primaria.

2.° Atencion especializada.

3.° Hospitais/areas de referencia.
4.° OQutras instancias autorizadas.

c) Especialidade/subespecialidade/proba diagnos-
tica/terapéutica solicitada.
d) Tipo de prestacién solicitada:

1.° Consulta primeira.
2.° Primeira proba diagndstica/terapéutica.

e) Prioridade do paciente, segundo definiciéns reco-
Ilidas no anexo lll.
f) Circunstancias da solicitude da cita:

Cita para a primeira data dispoiible.

g) Data de cita solicitada:

Coincidira coa data de entrada no rexistro, salvo nos
casos en que exista unha data expresamente indicada
como conveniente polo médico peticionario, caso en que
sera esta.

h) Data de cita asignada:
Data en que o paciente é citado.

i) Motivo de saida do rexistro (tipo de conclusion
do episodio):

1.° Consulta/proba diagndstica/terapéutica realiza-
da no propio centro.

2.° Consulta/proba diagndstica/terapéutica realiza-
da noutro centro.

3.° Outros motivos de saida.

j) Data de saida:

Data da visita do paciente ou data de saida por outros
motivos.

ANEXO Il

Sistema de informacion sobre listas de espera cirtirxicas

|.  Definicions e criterios para o computo da lista de
espera cirurxica no Sistema Nacional de Saude

1. Definese como «Rexistro de pacientes pendentes
de intervencion cirurxica programada» o rexistro que

inclie tédolos pacientes con prescriciéon non urxente dun
procedemento diagndstico ou terapéutico, establecida
por un médico especialista cirdrxico, unha vez concluidos
os seus estudios diagndsticos, aceptada polo paciente,
e para a realizacion da cal o hospital ten previsto a uti-
lizaciéon de quirdfano.

Non se incluirdn no rexistro os pacientes s que a
intervencion lles foi programada durante o episodio de
hospitalizacién en que se establece a indicacion cirurxica.

Definese como «data de entrada no rexistro» a data
de prescricion da intervencion polo médico especialista
cirdrxico.

Definese como «data de saida do rexistro» a data
na que o paciente é dado de baixa neste. Toda saida
do rexistro deberd quedar documentada figurando o
motivo especifico daquela.

2. Clasificacidon de pacientes incluidos no rexistro,
en funcion do tipo de espera:

a) Pacientes en espera estructural: son aqueles
pacientes que, nun momento dado, se encontran en
situacion de ser intervidos cirurxicamente e en que a
espera é atribuible & organizacién e 6s recursos dispo-
nibles.

b) Pacientes en espera tras rexeitamento da pro-
posta de intervencidn nun centro alternativo: son aqueles
pacientes pendentes dunha intervencion cirurxica en que
a espera é motivada pola libre eleccién do cidadan.

c) Pacientes transitoriamente non programables:
son aqueles pacientes pendentes dunha intervencién
cirdrxica en que a programacién non é posible nun
momento dado por algun dos seguintes motivos:

1.° Pacientes en espera médica por motivos clinicos
que contraindican ou non aconsellan temporalmente a
intervencion.

2.° Pacientes en espera, por solicitude de apraza-
mento da intervencion (motivos persoais/laborais).

Il. Criterios e indicadores de medida

1. Numero de pacientes pendentes de intervencion
cirdrxica atendendo 6 tipo de espera.

E o nimero de pacientes pendentes de intervencion
cirdrxica, no momento do corte, en funcién do tipo de
espera.

Datos/indicadores:

Numero de pacientes en espera estructural.

Numero de pacientes en espera tras rexeitamento
de centro alternativo.

Ndmero de pacientes transitoriamente non progra-
mables.

2. Tempo medio de espera dos pacientes pendentes
de intervencion cirudrxica.

E o tempo medio, expresado en dias, que levan espe-
rando os pacientes pendentes de intervencion, desde
a data de entrada no rexistro (data de prescricion da
intervencion) ata a data final do periodo de estudio.

Calcularase:

Y (data final periodo de estudio — data de entrada
en rexistro)/numero pacientes no rexistro.

Datos/indicadores:

Tempo medio de espera dos pacientes en espera
estructural.

Tempo medio de espera dos pacientes en espera tras
rexeitamento de centro alternativo.
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3. Distribucién dos pacientes pendentes de inter-
vencioén por tramos de espera.

E o numero de pacientes pendentes de intervencion
en cada un dos tramos seguintes:

0-90 dias.
91-180 dias.
181-365 dias.
> 365 dias.

Datos/indicadores:

Distribucion de pacientes en espera estructural.

Distribucion de pacientes en espera tras rexeitamento
de centro alternativo.

Distribucion de pacientes en funcién de prioridade.

4. Numero de entradas no rexistro de pacientes pen-
dentes de intervencion cirurxica.

E o numero de novos casos incluidos no rexistro
durante o periodo de estudio.
Datos/indicadores:

Ndmero de entradas.
Taxa por mil habitantes.

5. Numero de saidas do rexistro de pacientes pen-
dentes de intervencion cirurxica.

E o nimero de pacientes dados de baixa do rexistro
durante o periodo de estudio.
Datos/indicadores:

Ndmero de pacientes intervidos durante o periodo
de estudio: niumero de pacientes dados de baixa por
intervencion cirdrxica durante o periodo de estudio.

Numero total de saidas durante o periodo de estudio:
numero de pacientes dados de baixa por calquera motivo
durante o periodo de estudio.

6. Espera media dos pacientes intervidos.

E o tempo medio, expresado en dias, que esperaron
os pacientes xa intervidos, desde a data de entrada no
rexistro (data da indicacion) ata a data de intervencion
cirdrxica.

Y. (data de saida — data de entrada)/ saidas do rexistro
por intervencion.
Datos/indicadores:

Espera media do total de pacientes intervidos.

Espera media dos pacientes intervidos de forma pro-
gramada (excliense para o cdalculo do indicador os
pacientes do rexistro intervidos via urxente).

7. Demora media prospectiva.

E o tempo, expresado en dias naturais, que tardaria
en absorberse o total de pacientes pendentes de inter-
vencion cirurxica 6 ritmo de traballo dun periodo anterior
definido.

Datos/indicadores:

Numero total de pacientes pendentes/media diaria
de saidas totais do rexistro nos ultimos 12 meses.

8. Poboacién de referencia.

Utilizarase a cifra de poboacion incluida na base de
datos de tarxeta sanitaria individual de cada comunidade
auténoma.

lll.  Conxunto minimo de datos na lista de espera cirtrxica

O conxunto minimo de datos do sistema de infor-
macioén de listas de espera cirirxicas comun para todo
o Sistema Nacional de Saude comprendera:

a) Data de entrada do paciente no rexistro.

b) Servicio cirlrxico que prescribe a inclusién en
lista de espera cirurxica.

c) Prioridade do paciente, segundo definiciéns reco-
llidas no anexo lll.

d) Diagnodstico de inclusiéon: codificaciéon segundo
Clasificacion internacional de enfermidades vixente no
conxunto do Sistema Nacional de Saude.

e) Procedemento cirurxico previsto: codificacion
segundo Clasificacién internacional de enfermidades
vixente no conxunto do Sistema Nacional de Saude.

f) Situacion do paciente (tipo de espera):

1.° Paciente en espera «estructural».

2.° Paciente en espera tras rexeitamento de centro
alternativo.

3.° Paciente transitoriamente non programable.

g) Motivo de saida (tipo de conclusién do episodio):
1.° Por intervencion:

Programada no propio centro.
Urxente no propio centro.
Noutro centro alternativo.

2.° Por outros motivos.

h) Data de saida:

Data da intervencion cirldrxica do paciente ou data
de saida por outros motivos.

ANEXO il

Establecemento de prioridades para inclusién en lista
de espera

Prioridades para consulta externa ou proba diagndsti-
ca/terapéutica

_ Prioridade 1: solicitude preferente. Sera aquela soli-
citude que se debe realizar nun periodo maximo de 15
dias.

Prioridade 2: solicitude ordinaria. Solicitude de con-
sulta ou proba complementaria na que non concorren
outros elementos de prioridade.

Prioridades para indicacidn cirurxica

As prioridades para unha indicacion cirurxica son:

Prioridade 1: pacientes cun tratamento cirdrxico que,
sendo programable, non admite unha demora superior
a 30 dias.

Prioridade 2: pacientes cunha situaciéon clinica ou
social que admite unha demora relativa, sendo recomen-
dable a intervencion nun prazo inferior a 90 dias.

Prioridade 3: pacientes cunha patoloxia que permite
a demora do tratamento, xa que aquela non produce
secuelas importantes.

Indicadores de medida

Pacientes por tramos de espera en funcién de prio-
ridade: € o niumero de pacientes en espera estructural
clasificados por prioridade e agrupados por tramos de
espera.

Datos/indicadores

Distribucion de pacientes por cada tramo de espe-
ra/prioridade.
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COMUNIDADE AUTONOMA DE:
Data de corte:

TRAMOS Prioridade 1 Prioridade 2 Prioridade 3
30-60 NON NON
60-90 NON NON

91-180 NON

181-365

>365

11267 ORDE SCO/1448/2003, do 23 de maio, pola
que se modifican os anexos Il e lll do Real decre-
to 1599/1997, do 17 de outubro, sobre pro-
ductos cosméticos. («BOE» 134, do 5-6-2003.)

O Real decreto 1599/1997, do 17 de outubro, sobre
productos cosméticos, recompilou nun sé texto toda a
normativa existente sobre esta materia, adaptandose a
lexislacion comunitaria. As ordes do 4 de xuno de 1998,
do 26 de abril de 1999, do 3 de agosto de 2000 e
do 5 de febreiro de 2002, modificaron por primeira,
segunda, terceira e cuarta vez, respectivamente, os
anexos deste real decreto.

Actualmente producironse dias novas adaptacidons
6 progreso técnico dos anexos da Directiva marco de
cosméticos 76/768/CEE, mediante as directivas
2003/1/CE e 2003/16/CE da Comision.

Por esta disposicion traspdnense estas directivas 6
noso dereito positivo, de acordo co establecido na dis-
posicién derradeira primeira do Real decreto
1599/1997, modificAndose por quinta vez os anexos
do citado real decreto.

Na sua virtude, dispoio:

Primeiro.—Os anexos Il e lll do Real decreto
1599/1997 do 17 de outubro, sobre productos cos-
méticos, quedan modificados como segue:

1. No anexo Il
a) Non.°deorde 417 as frases:

«A) O cranio, incluidos os miolos e os ollos, as amig-
dalas e a medula espinal:

Dos animais da especie bovina de mais de doce
meses de idade.

Dos animais das especies ovina e caprina de mais
de doce meses de idade que mostren nas enxivas un
incisivo definitivo e ingredientes derivados.»

«B) O bazo dos animais das especies ovina e caprina
e ingredientes derivados.»

Substituirase polo texto seguinte:

«A partir da data & que se refire o punto 1 do artigo
22 do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento
Europeo e do Consello, os materiais especificados de
risco tal como figuran no anexo V do dito regulamento,
e os ingredientes derivados destes.»

Ata a dita data, os materiais especificados de risco,
tal como figuran no capitulo A do anexo Xl do Regu-
lamento (CE) n.° 999/2001, e os ingredientes derivados
destes.

b) «No numero de orde 449, o nimero CAS 95-15-2
substitiese polo nimero «CAS 93-15-2».

2. Na segunda parte do anexo lll.

Nos numeros de referencia 61 e 62, Musk xylene
e Musk ketone, na columna g) a data 28.02.2005 subs-
tittese por «30.09.2004».

Segundo.—A partir da entrada en vigor desta orde,
non poderdn ser comercializados, vendidos ou cedidos
6 consumidor final os productos cosméticos que non
cumpran co establecido no punto primeiro, numero 1,
letra a) desta orde ministerial.

Terceiro.—Esta orde entrard en vigor o dia seguinte
6 da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 23 de maio de 2003.
PASTOR JULIAN

MINISTERIO DE ECONOMIA

11269 ORDE ECO/1449/2003, do 21 de maio,
sobre xestion de materiais residuais solidos
con contido radioactivo xerados nas instala-
cions radioactivas de 2.2 e 3.2 categoria nas
que se manipulen ou almacenen isétopos
radioactivos non encapsulados. («<BOE» 134,
do 5-6-2003.)

O artigo 2.9 da Lei 25/1964, do 29 de abril, sobre
enerxia nuclear, modificado pola disposicion adicional
cuarta da Lei 54/1997, do 27 de novembro, do sector
eléctrico, inclue a definicion do concepto de «residuo
radioactivo» en concordancia coas recomendaciéns de
organismos internacionais como o Organismo Interna-
cional de Enerxia Atomica (OIEA).

De acordo coa vixente definicion legal, o concepto
de residuo radioactivo debe quedar fixado pola supe-
racion de determinadas concentracidns ou niveis de acti-
vidade que lle corresponde establecer 6 Ministerio de
Economia, logo de informe do Consello de Seguridade
Nuclear.

A Directiva 96/29/EURATOM do Consello, pola que
se establecen as normas basicas relativas & proteccion
sanitaria dos traballadores e da poboacién contra os ris-
cos que resultan das radiacidéns ionizantes, introduciu
o concepto de desclasificacion de materiais residuais
e sinalou os criterios radioléxicos que deberan goberna-lo
proceso de autorizaciéon para que estes materiais poidan
xestionarse polas vias convencionais de eliminacion, reci-
claxe ou reutilizacién.

O artigo 76 e o anexo |, &ambolos dous do Regu-
lamento sobre instalaciéons nucleares e radioactivas,
aprobado polo Real decreto 1836/1999, do 3 de decem-
bro, traspoien os obxectivos e criterios radioldxicos da
Directiva 96/29 ligando os procesos de eliminacién, reci-
claxe ou reutilizacién dos materiais residuais a definiciéon
legal de residuo radioactivo.

O artigo 51 do Regulamento sobre proteccién sani-
taria contra as radiacions ionizantes, aprobado polo Real
decreto 783/2001, do 6 de xullo, prescribe que toda
evacuacion de residuos soélidos radioactivos 6 ambiente
requirira autorizacion expresa do Ministerio de Econo-
mia, logo de informe do Consello de Seguridade Nuclear.

No ambito concreto das instalaciéns radioactivas de
2.2 e 3.2 categoria nas que se manipulan ou almacenan



