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Normativa que
regula la
autorizacion de
centros, servicios
y establecimientos
sanitarios

La Consellerfa de Sanidade ha publicado el Decreto 12/2009,
por el que se regula la autorizacién de centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios.

Este decreto tiene por finalidad adecuar la regulacién de la
comunidad auténoma a la normativa bésica del Estado y, al
mismo tiempo, simplificar el procedimiento de autorizacién, ya
que se suprime la autorizacién previa, para exigir, con caracter
general, una autorizacién de funcionamiento a todos los centros,
servicios y establecimientos sanitarios, con la excepcién de los cen-
tros hospitalarios, centros de salud y otros que, por su especializa-
cién, requieran, ademads, de una autorizacion de instalacion.
Ademis se desarrolla normativamente el registro de centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios de la comunidad auténoma, que
aunque ya estaba previsto en el Decreto 77/2001, carecia de regu-
laci6n especifica. Es decir, se especifican los requisitos legales y
especificos que, en funcién de su actividad, deberdn cumplir los
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Su objeto es regular el régimen juridico general y el procedi-
miento de autorizacién de instalacién, funcionamiento, modifica-
cién y cierre de los centros, servicios y establecimientos sanitarios,
publicos o privados, de cualquier clase o naturaleza, localizados en
la Comunidad Auténoma de Galicia.

El decreto establece las exclusiones de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios de su ambito de aplicacion, al regirse
por una normativa especifica. Entre estas exclusiones no se
encuentran las clinicas dentales.

Obligaciones de los centros,
servicios y establecimientos

sanitarios

a) Contar con la autorizacién sanitaria preceptiva, y mantener
las condiciones y los requisitos técnicos que motivaron su autoriza-
cién, asi como aquellos otros que se establezcan para el correcto
funcionamiento de cada centro, servicio o establecimiento sanitario.

b) Garantizar que en ellos se presta la atencién sanitaria ampa-
rada por la oferta asistencial autorizada, exclusivamente por perso-
nas debidamente tituladas o habilitadas.

¢) Notificar cualquier modificacién que pueda afectar a las con-
diciones bajo las que fueron otorgadas las autorizaciones que regula
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este decreto, asi como el cierre antes de la finalizacién de su activi-
dad.

d) Exhibir, en un lugar bien visible para el publico, el documen-
to que acredite la autorizacién de funcionamiento para el estableci-
miento o para el tipo de centro, con su oferta asistencial, asi como
la inscripcidn en el registro.

e) Consignar, en su publicidad, el nimero de registro otorgado
por la autoridad sanitaria al concederle la autorizacion.

f) Facilitar a la autoridad sanitaria el control e inspeccién de su
organizacion, funcionamiento y actividades, incluidas las de pro-
mocién y publicidad.

g) Exhibir, en un lugar visible de la indumentaria, la identifica-
cién correcta del personal, que deberd incluir su nombre y catego-
ria profesional.

h) Designar un director sanitario que asuma la responsabilidad
del centro, servicio o establecimiento sanitario.

i) Procurar, en el desarrollo de las actividades autorizadas, la eli-
minacién de las discriminaciones por razén de género y la consecu-
cién de la igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres.

Solicitud de autorizacidon

Las solicitudes de autorizacion de instalacion, de funcionamien-
to, modificacidn y cierre se formalizardn en los impresos corres-
pondientes, y deberdn ir acompanadas de la siguiente documenta-
cién, original o compulsada, que acredite la personalidad del soli-
citante y la titularidad del centro, servicio o establecimiento:

a) Si el titular es una persona fisica: NIF u otro documento

valido para acreditar su identidad.

b) Si el titular es una persona juridica, distinta de la Conselleria

de Sanidad:

- Cédigo de Identificacion Fiscal (CIF).

- Documento de constitucion.

- Certificacion de la inscripcion en el Registro
Mercantil.

¢) En el caso de actuar en representacién: documentacién acre-

ditativa de ésta.

Si las solicitudes no retinen los requisitos establecidos se reque-
rird a la persona interesada para que, en un plazo de diez dias,
enmiende la falta 0 acompaiie los documentos preceptivos.

Solicitud de autorizacion de

instalacién

Las clinicas dentales no necesitan realizar la solicitud de autori-
zaci6n de instalacién.

Solicitud de autorizacion de

funcionamiento

Debera obtenerse:
a) Con cardcter previo al comienzo de la actividad.
b) Con posterioridad a las modificaciones sustanciales y antes
del comienzo de las actividades correspondientes.
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La autorizacién de funcionamiento es requisito indispensable
para:
a) Iniciar el ejercicio de las actividades sanitarias.
b) Obtener subvenciones o ayudas procedentes de los presu-
puestos generales de la Comunidad Auténoma de Galicia.
¢) Solicitar las autorizaciones adicionales que sean precisas para
llevar a cabo actividades sanitarias reguladas en normas especi-
ficas.
d) Obtener la acreditacién del centro, servicio o establecimien-
to sanitario.

En la autorizacién de funcionamiento de los centros o servicios
sanitarios, se dard traslado de todo el expediente original al
Servicio de Inspeccién Sanitaria de la provincia correspondiente a
su localizacién. Comprobadas las condiciones y requisitos técnico-
sanitarios establecidos, a través de la visita de inspeccion, de la
que se levantara acta, se remitird informe-propuesta de concesion
o denegaci6n de la autorizacién sanitaria, con el correspondiente
expediente, a la Subdireccién General de Inspeccién de Servicios
Sanitarios. La Secretarfa General de la Conselleria de Sanidad serd
quien resuelva al respecto.

La autorizaciéon de funcionamiento tendrd una vigencia de ocho
afos, excepto para los centros hospitalarios y centros de salud, que
tendrd vigencia de diez afios.

Documentacién necesaria:
-- Documento acreditativo de la propiedad o disponibilidad
juridica del centro o servicio sanitario: copia del contrato de arren-
damiento o escritura de compraventa del local.
-- Memoria descriptiva en la que conste:
a) Actividad, oferta de servicios sanitarios (en los términos del
anexo II del Real decreto 1277/2003: es decir, "clinica dental:
centro sanitario en el que se realizan actividades sanitarias en el
ambito de la salud bucodental"), instalaciones, equipamiento y
tecnologia (detallado por unidades y/o dependencias), respon-
sable sanitario y plantilla, especificando titulaciones y especiali-
dades sanitarias reconocidas oficialmente.
b) En el caso de los servicios integrados en organizaciones en
las que la actividad principal no sea sanitaria, se hard constar
ademads cudl es esta actividad principal y su relacién con el ser-
VICiO sanitario.
-- Memoria técnica, que comprendera:
a) Planos a escala de conjunto y de detalle que permitan la per-
fecta identificacién y localizacién del centro o servicio sanitario,
con especificacion de accesos teniendo en cuenta la normativa
de supresion de barreras arquitecténicas, distribucién de espa-
cios segun la finalidad y localizacién del equipamiento sanita-
rio.
b) Relacién de residuos téxicos o peligrosos que se prevea va a
generar la actividad y forma en que se va a gestionar.
¢) En el supuesto de unidades méviles de atencién sanitaria, la
memoria incluird ademads las especificaciones técnicas, permiso
de circulacién e inspeccion técnica de los vehiculos con los que
se prestardn los servicios.
-- Memoria en la que se especifique: actividades o servicios a
prestar, dias de apertura, horario, equipamientos e infraestructuras
necesarias para realizar la oferta asistencial, asi como reglamenta-
cién de funcionamiento.
-- Designacidn y aceptacién del responsable del centro/servi-
cio o responsable técnico del establecimiento, el cual debera acre-
ditar la capacidad mediante la correspondiente titulacién oficial o
cualificacién profesional para el desarrollo de esta funcién.
-- Relacién de la plantilla definitiva del centro, servicio o esta-
blecimiento sanitario, suscrita por el director, que comprenda a
todos los profesionales sanitarios que presten sus servicios en el
mismo, cualquiera que sea su relacién juridica y documentacién
que acredite la vinculacién entre el personal sanitario y el centro o
servicio sanitario.

-- Copia compulsada de la titulacién académica o habilita-
cién profesional del personal que lo faculte para llevar a cabo
las actividades sanitarias para las que se solicita autorizacion.
-- Documentacién acreditativa de los conciertos o vinculacién
con otras unidades o servicios que no se encuentren integrados en
el propio centro o servicio, en caso de resultar necesario para la
atencién de los pacientes.
-- Documentacién que acredite el aseguramiento de la res-
ponsabilidad civil del centro o servicio.
-- Documento acreditativo de las autorizaciones, aprobacio-
nes y homologaciones que requieran las instalaciones o equipa-
miento del centro o servicio sanitario, conforme a su normativa
especifica, asf como contratos de mantenimiento de los aparatos.
-- Contrato de gestién de residuos con un gestor autorizado
por la consellerfa competente en materia de medio ambiente y
acreditacién de la existencia de un plan interno de gestién de resi-
duos, si procede, sanitarios, toxicos o peligrosos, en su caso.
-- En el caso de disponer de sistemas de diagndstico por ima-
gen o instalaciones de radiodiagnéstico, se aportara:
- Inscripcién en el Registro de Equipos e Instalaciones de Rx
con fines de diagnéstico médico de la Consellerfa de Industria.
- Certificado de los controles de las instalaciones efectuados por
la Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica.
- Documento acreditativo del titulo de operador/director de
instalaciones radiolégicas.
- Documento de presentacién del Programa de garantia de
calidad.
- Caso de disponer de instalaciones de radioterapia: autoriza-
cién de puesta en funcionamiento concedida por el Consejo de
Seguridad Nuclear.
-- Justificante de haber abonado la tasa correspondiente.

Solicitud de autorizaciéon de

modificacidon

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios que realicen
cambios sustanciales en la estructura, titularidad, u oferta asisten-
cial, deberan solicitar autorizacién de modificacion.

La solicitud de modificacién seguird los mismos tramites que
las respectivas autorizaciones de funcionamiento.

Documentaciéon necesaria:
-- Memoria explicativa de la naturaleza, fines y actividades de
la modificacion solicitada.
-- En los casos de autorizacién por cambio de titularidad
también deberd aportarse la documentacién acreditativa de la
nueva titularidad.
-- En los casos de autorizacién por variacion en la oferta asis-
tencial, deberd aportarse ademds la relacién de la nueva plantilla
suscrita por el director técnico sanitario, que comprenda: profesio-
nales sanitarios que presten sus servicios, cualquiera que sea su
relacién juridica, original o copia compulsada de su titulacién aca-
démica, asignacién de funciones y dedicacién horaria.
-- En los supuestos de autorizacién por modificacién estruc-
tural, se aportardn planos a escala de conjunto y de detalle del
inmueble, que permitan la perfecta identificacion de las instalacio-
nes y disposicién del equipamiento sanitario.
a) Si la modificacion afectase a cambios sustanciales o significa-
tivos, quiréfanos, UCI, instalaciones de elementos elevadores,
etc:
-Proyecto técnico, incluido certificado de direccién de obra,
firmado por técnico competente visado por el colegio profe-
sional u organismo oficial correspondiente.
-Memoria del proyecto técnico, incluyendo justificacién del
cumplimiento de toda la normativa vigente en materia de
urbanismo, construccién, instalaciones, seguridad, preven-
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cién de incendios, accesibilidad y supresion de barreras
arquitectonicas.
b) Si la modificacién afectase a cambios sustanciales o significa-
tivos, nuevas instalaciones radiolégicas:
-Inscripcién en el Registro de Equipos e Instalaciones de Rx
con fines de diagnédstico médico de la Consellerfa de
Industria.
-Certificado de los controles de las instalaciones efectuados
por la Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica.
-Documento acreditativo del titulo de operador/director de
instalaciones radioldgicas.
-Documento de presentacién del programa de garantia de
calidad.
-Caso de disponer de instalaciones de radioterapia: autoriza-
cién de puesta en funcionamiento concedida por el Consejo
de Seguridad Nuclear.
-- Documento justificativo del pago de las correspondientes
tasas.

Solicitud de traslado

El traslado de un centro, servicio o establecimiento sanitario
seguird los mismos tramites que la creacién de uno nuevo. Su
autorizacion de funcionamiento implicara el cierre de la anterior
ubicacion.

Solicitud de autorizaciéon de

renovacion:

Se debera solicitar la renovacion de la autorizacién de funciona-
miento con una antelacién minima de tres meses a la fecha de
finalizacién de su vigencia. (Este Colegio ha realizado gestiones
con la Conselleria de Sanidade para que se notifique por escrito la
necesidad de renovacin).

La renovacion de la autorizacién de funcionamiento la concede-
ré la autoridad sanitaria competente tras comprobar, mediante las
correspondientes actuaciones inspectoras, que se cumplen las con-
diciones y requisitos exigidos por la legislacion vigente, debiendo
reflejarse tal circunstancia en el acta de inspeccién. No serd preciso
adjuntar a la solicitud aquellos documentos que ya consten en
poder de la Administracién y que no fuesen objeto de modifica-
cién.

Documentacion necesaria:

-- Relacién actualizada y completa de profesionales sanitarios
que presten servicios en el centro o servicio, firmada por el direc-
tor técnico, cualquiera que sea su vinculacion juridica.

-- En caso de no haber realizado modificacién de algin tipo:
declaracion escrita firmada por el director sanitario del centro, de
la no existencia de modificaciones.

-- Si hay modificacién de algtn tipo, se presentardn los docu-
mentos necesarios que justifiquen la autorizacién de la citada
modificacién.

-- Justificante de haber abonado la tasa correspondiente.

Solicitud de autorizacion de

cierre

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios que vayan a
finalizar su actividad de modo definitivo, deberan solicitar autori-
zacién administrativa con tres meses de antelacion al fin de la

actividad.

Documentacién necesaria:

-- Memoria descriptiva del plan de cierre y del procedimien-
to de conservaciéon de la documentacion clinica generada
mientras estuvo en funcionamiento, de conformidad con lo previs-
to en la normativa vigente.

Caducidad de las autorizaciones

1. La autorizacién sanitaria de instalacién caducara si transcu-
rridos seis meses, a contar desde el dia siguiente a la notifica-
cién de su concesiéon no se iniciaran las obras necesarias o, ini-
ciadas las mismas, llevasen mas de seis meses interrumpidas
por causa imputable al titular. No obstante, podra autorizarse
una prorroga de la autorizacién no superior a un afo, de
mediar causa objetiva y motivada que impida la instalacién en
ese plazo.
2. La autorizacién de funcionamiento se entendera caducada si
en el plazo de tres meses, computados desde la notificacién de
la citada autorizacion, no se iniciase la actividad o permanecie-
se interrumpida mas de seis meses una vez iniciada.

También se entenderad caducada por el cierre del centro, servicio o

establecimiento sanitario, o cuando no se solicitase la correspon-

diente renovacién.

Revocacidon de las autorizaciones

El 6rgano competente en materia de autorizacién de centros, ser-
vicios o establecimientos sanitarios, podré revocar las autorizacio-
nes, tras la tramitacion de expediente con audiencia del interesa-
do, si comprobase que se alteraron las condiciones originarias que
sirvieron de base a su otorgamiento.

La resolucién de revocacion llevara aparejada el cierre del cen-
tro, servicio o establecimiento sanitario.

Recursos administrativos

Contra las resoluciones que dicte la secretaria general o las delega-
ciones provinciales se podré interponer recurso de alzada ante el
conselleiro de Sanidad, en la forma y plazos establecidos en la Ley
30/1992 de régimen juridico de las administraciones publicas y
del procedimiento administrativo comun.

NUmero de registro sanitario

A cada centro, servicio y establecimiento sanitario se le asignard
un nimero de registro sanitario que contendra informacién expli-
cita sobre el tipo de centro y la oferta asistencial que desarrolla.
El namero de registro sanitario concedido debera figurar en
todas las comunicaciones externas, asf como en la publicidad efec-
tuada, y en aquellos otros documentos de trascendencia sanitaria.

(sigue en la pagina siguiente)
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Centros, servicios y
establecimientos sanitarios

en funcionamiento

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios que a su entra-
da en vigor estuviesen en funcionamiento deberdn acreditar en el
momento de la renovacién de su autorizacion sanitaria la adapta-
cién al cumplimiento de los requisitos establecidos y de las condi-
ciones especificas que se establezcan en la normativa de desarrollo.

En el supuesto de que el centro, servicio o establecimiento sani-
tario deba renovar la autorizacién de funcionamiento en un plazo
inferior al afio desde la entrada en vigor del decreto 12/2009, el
titular de aquél podra solicitar la prérroga por un afio y por una
sola vez de la citada autorizacion.

Requisitos técnico-sanitarios
comunes que deben reunir los

centros y servicios sanitarios

1. Identificacion:

El acceso al edificio o local dispondra de un rétulo en que se identi-
fique como minimo, de modo visible y permanente, el nombre del
centro, el nimero de registro sanitario y la oferta asistencial.

2. Barreras arquitecténicas y accesibilidad:

Cumplirdn la normativa vigente sobre barreras arquitecténicas, y
su estructura dependerd de la tipologfa y finalidad sanitaria,
debiendo garantizar una accesibilidad externa y circulacién interna
faciles para los usuarios.

3. Seguridad de instalaciones y protecciéon contra
incendios:

Deberin cumplir la normativa vigente en materia de instalaciones
y seguridad, de prevencién de riesgos laborales y, en su caso, de
actividades clasificadas para la defensa del medio ambiente.

4. Espacios fisicos:

Debera contar con las siguientes 4reas diferenciadas:
a) Area de recepcion y espera con los elementos necesarios para
procurar la comodidad de pacientes y acompanantes.
b) Area clinica de consulta, exploracién y tratamiento, que con-
tard con ventilacion e iluminacién suficientes. La zona de con-
sulta debera separarse funcionalmente de las zonas de explora-
cién y tratamiento, en funcién de la actividad desarrollada.
Debe contar con los elementos de higiene y desinfeccién/esterili-
zacién para el uso de los profesionales. En el caso de existir drea
de servicios diagndsticos o terapéuticos complementarios, cada
dependencia deberd estar acondicionada y sefalizada de acuerdo
al uso a que va destinada.
¢) Area de aseos integrada en el centro, que dispondra de lava-
manos e inodoro para uso de los usuarios, asi como de elemen-
tos de higiene y desinfeccién/esterilizacion.
d) En el caso de consultas que compartan locales con espacios
destinados a vivienda, todas las dreas correspondientes al centro
sanitario deberdn situarse diferenciadamente de la zona destina-
da a vivienda, e incluirdn, al menos, un cuarto de aseo exclusivo
para pacientes y personal sanitario.

5. Equipamiento, material e instrumental:
El equipamiento, material e instrumental posibilitara las activida-
des de prevencién, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién que
desarrolle, debiendo:

a) Mantener en todo momento condiciones de higiene, desinfec-

cién y esterilizacion.

b) Registrar las revisiones y los controles establecidos, asi como

los accidentes y averfas.

El almacenamiento, localizacién y distribucién del equipamiento y
material se hard preservando los circuitos higiénico-sanitarios de
circulacién de personas y materiales.

En los centros en los que, por la actividad clinica, sea previsible
la ocurrencia de emergencias, deberdn contar con el equipamiento
para el abordaje inicial basico de las mismas.

Debera garantizarse, en caso de ser necesario, el traslado de
enfermos hasta los centros de referencia u otros centros con los que
tenga vinculacidn para prestar asistencia en determinadas situacio-
nes.

6. Personal:

Designardn una persona que asuma la responsabilidad sanitaria
sobre las actividades del centro, de acuerdo con lo establecido en la
normativa vigente.

Durante el tiempo de apertura estaran atendidos por su respon-
sable sanitario o por otros profesionales sanitarios vinculados al cen-
tro que posean titulacién académica o habilitacién profesional que
los capacite para llevar a cabo la atencién a prestar, debiendo acre-
ditar sus funciones y dedicacién horaria.

Resto de personal en posesion de la titulacion adecuada para el
desarrollo de sus funciones.

7. Documentacioén clinica:

Contaran con:
a) Una historia clinica por cada paciente atendido, asi como un
sistema de archivo que permita la localizacién rapida, la custo-
dia segura de las historias y la recuperacién de la informacién.
Este archivo podré ser de tipo informatico y deberd cumplir los
requisitos establecidos en la normativa vigente.
b) Documentos de informacién al paciente y de consentimiento
informado, en aquellos casos en los que éste sea preceptivo.

8. Gestion de los residuos sanitarios:

Los residuos generados se clasificardn, envasardn, transportardn y
eliminaran conforme a la legislacién vigente y a las recomendacio-
nes técnicas de la Consellerfa de Sanidad.

Normativa Autorizacion de
Centros, Servicios y

Establecimientos Sanitarios

AUTONOMICA:

- Decreto 77/2001, de 29 de marzo, sobre centros, servicios y
establecimientos sanitarios de la Comunidad Auténoma de Galicia.
DOG niamero 72 de 11 de abril de 2001. DEROGADO.

- Orden de 29 de marzo de 2001 por la que se regula la auto-
rizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios. DOG
nimero 72 de 11 de abril de 2001. DEROGADA.

-Decreto 12/2009, de 8 de enero, por el que se regula la
autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios.
DOG nimero 20, de 29 de enero de 2009.

ESTATAL:

- REAL DECRETO 1277/2003, de 10 de octubre, por el que
se establecen las bases generales sobre autorizacién de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios. BOE ntimero 254 de 23 de
octubre de 2003.

- ORDEN SCO/1741/2006, de 29 de mayo, por la que se
modifican los anexos del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octu-
bre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizaciéon
de centros, servicios y establecimientos sanitarios. BOE nimero
134 de 6 de junio de 2006.



