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La Comunidad de Castilla y Ledn tiene la competencia para el desarrollo normativo y de
ejecucion, dentro del marco de la legislacion basica del Estado, en materia de sanidad e higiene,
promocion, prevencion y restauracion de la salud, conforme establece en el articulo 34.1.1.2 de la
Ley Orgénica 4/1983, de 25 de febrero, en la redaccién dada en el punto 34 del articulo Unico de la
Ley Orgéanica 4/1999.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 29.1, dice que los centros y
establecimientos sanitarios, cualquiera que sea su nivel, categoria o titular, precisaran autorizaciéon
administrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi como para las modificaciones que
respecto de su estructura y régimen inicial puedan establecerse.

Dentro del marco de la legislacion basica del Estado, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion
y Calidad del Sistema Nacional de Salud, en su articulo 27.3 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, deberan ser exigidas para la
regulacion y autorizacion por parte de las Comunidades Autdnomas de la apertura y puesta en
funcionamiento en su respectivo ambito territorial de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

En concordancia con lo anterior, se aprueba el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases del procedimiento de autorizaciones de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, reflejando en su Anexo | con el cédigo C.2 a los «Proveedores de
asistencia sanitaria sin internamiento» quedando definidos en su Anexo Il, y con el cédigo C.3 a
los «Servicios sanitarios integrados en una organizacién no sanitaria».

La Ley 1/1993, de 6 de abril, de Ordenacion del Sistema Sanitario de Castilla y Ledn, en su
articulo 33 exige la autorizacién administrativa y registro previo para la creacion, funcionamiento o
supresién de centros, servicios y establecimientos sanitarios y en el articulo 56 atribuye la
competencia de control de dichas actividades a la Consejeria de Sanidad.

En desarrollo de esta Ley 1/1993 de Ordenacion del Sistema Sanitario, y de conformidad con las
previsiones del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, antes mencionado, la Comunidad
Auténoma de Castilla y Ledn aprobd el Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se establece el
régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios.

Dado el caracter sanitario y la importancia social cada vez mayor que van adquiriendo estos
centros y servicios para los castellano-leoneses, se hace necesario disponer de una regulaciéon
suficiente que garantice a los ciudadanos la calidad de los servicios que prestan, publicandose la
presente Orden con la finalidad de establecer los requisitos técnicos y las condiciones minimas
exigibles a los proveedores de asistencia sanitaria sin internamientos y a los servicios sanitarios
integrados en una organizacién no sanitaria de la Comunidad de Castilla y Ledn.

En su virtud, de conformidad con lo dispuesto en la Disposicion Final Primera del Decreto 49/2005,
de 23 de junio,

DISPONGO:

Articulo 1.°- Objeto y ambito de aplicacién.

La presente Orden tiene por objeto establecer los requisitos técnicos y las condiciones minimas
exigidas a los proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento y los servicios sanitarios
integrados en una organizacién no sanitaria de Castilla y Ledn, para su autorizacion.

Articulo 2.°- Definiciones.

A los efectos de lo dispuesto en la presente norma, y de conformidad con las definiciones y
clasificaciones dadas en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen
las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, seran
proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento aquellos centros sanitarios en los que se
prestan servicios de promocion de la salud, prevencién, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion
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por profesionales sanitarios a pacientes que no precisan ingreso, y se consideraran servicios
sanitarios integrados en una organizacién no sanitaria, a los servicios que realizan actividades
sanitarias pero que estan integrados en organizaciones cuya principal actividad no es sanitaria.

Articulo 3.°- Autorizaciones Administrativas.

1.— El régimen juridico y el procedimiento para la obtenciéon de las preceptivas autorizaciones
administrativas de los centros sanitarios sin internamiento y de los servicios sanitarios integrados
en una organizacioén no sanitaria, se regiran por lo dispuesto en el Decreto 49/2005, de 23 de
junio, por el que se establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacién de centros
servicios y establecimientos sanitarios.

2.— Los proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento y servicios sanitarios integrados en
organizaciones no sanitarias, con caracter previo al del inicio de su actividad, deberan contar con
la autorizacion sanitaria preceptiva y mantener en todo momento las condiciones que motivaron su
autorizacion.

Articulo 4.°- Obligaciones generales.

Los proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento y los servicios sanitarios integrados en
una organizacioén no sanitaria, deberan cumplir las obligaciones que con caracter general sefiala el
Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se establece el régimen juridico y el procedimiento
para la autorizacion de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, asi como aquellas
obligaciones establecidas por la normativa especifica que les sea de aplicacion.

Articulo 5.°- Requisitos de personal.

1.— Los centros y servicios sanitarios, objeto de la presente Orden, deberan contar con el personal
sanitario suficiente para el desarrollo adecuado de sus funciones, debiendo aportar junto con la
solicitud de autorizacién, ademas de la documentacién prevista en el Decreto 49/2005 de 23 de
junio, el horario de trabajo de cada uno de los profesionales sanitarios, asi como el calendario
laboral y su distribucién por turnos.

Salvo que se hubiera modificado la oferta asistencial con la que fueron autorizados, los centros y
servicios deberan mantener el mismo numero de efectivos, debiendo comunicar a la autoridad
sanitaria cualquier variacion tanto en el nimero de profesionales sanitarios, como en su relacién
contractual, en su jornada laboral y en la distribucion de turnos.

2.— El personal sanitario que preste servicios en el centro o servicio sanitario debera estar en
posesion de la titulacion académica o la habilitacion profesional que le capacite para el ejercicio
profesional de la actividad que desarrolla, y haber causado alta en el colegio profesional
correspondiente, si lo hubiera.

3.— El titular del centro debera facilitar a sus empleados los equipos de proteccion individual,
estando aquellos obligados a utilizarlos durante el desempefio de sus funciones. Cuando sea
necesario utilizar elementos de proteccion del personal y de los pacientes, éstos seran
preferiblemente de un solo uso.

Articulo 6.°- El Responsable de la actividad asistencial.

1.— Las actividades sanitarias que se desarrollen en los centros y servicios sanitarios objeto de la
presente orden, se realizaran bajo la direccion y control de un responsable de la actividad
asistencial, que debera ser en todo caso un profesional sanitario.

En el documento en que se formalice el nombramiento del responsable de la actividad asistencial,
se hara constar la aceptacion del profesional designado y la dedicacién horaria, nombrandose
también un responsable suplente que actuara en caso de ausencia del primero.

2.— El Responsable de la actividad asistencial, actuara como interlocutor ante las autoridades
sanitarias.

Articulo 7.°- Requisitos Estructurales.

1.— Ubicacion y caracteristicas estructurales.
a) La ubicacion y las caracteristicas estructurales del edificio en el que esté situado el
centro o servicio sanitario, permitiran la evacuacion de los pacientes y usuarios del mismo
ante cualquier incidencia que aconseje su traslado a otro centro sanitario.
b) Los servicios sanitarios integrados en organizaciones no sanitarias, deberan contar con
dependencias e instalaciones propias perfectamente delimitadas y diferenciadas del resto
de la organizacion.
c) Todos los centros y servicios sanitarios objeto de la presente Orden:
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— Deberan estar identificados, de manera visible mediante roétulo o letrero en la
zona de acceso a los mismos, donde constara, al menos, la denominacién del
centro o servicio en los términos expresados en la Autorizacién de funcionamiento.
— Tendran unas dimensiones adecuadas a su oferta asistencial y a su complejidad,
cumpliendo con las previsiones legales en materia de accesibilidad y supresion de
barreras arquitectonicas.

— Cumpliran con la normativa vigente respecto a los requisitos de iluminacion,
ventilacion, temperatura y abastecimiento de agua potable fria y caliente.

— Los suelos, paredes y techos del centro o servicio sanitario seran de materiales
lisos y lavables, debiendo mantenerse en un adecuado estado de conservacion y
limpieza.

— Dispondran de un sistema de proteccion contra incendios, y de un plan o
medidas de emergencia y evacuacion, conforme a la reglamentacion especifica.

— Existira, al menos, una linea telefénica con el exterior que funcionara durante el
horario de apertura del centro.

2— Los centros y servicios sanitarios objeto de la presente orden, tendran sus dependencias
distribuidas en tres areas bien diferenciadas dedicadas a la recepcion y espera de los usuarios, a
las actividades asistenciales propiamente dichas y a las instalaciones y servicios generales

basicos.

Las dimensiones de las referidas areas, asi como la separacién entre ellas seran las necesarias
para el correcto desarrollo de las funciones y actividades que alberguen, debiendo reunir los
requisitos siguientes:

a) Area de recepcion y sala de espera.

— Debera ser de dimensiones y mobiliario adecuados para procurar una espera
agradable a los usuarios.

— En esta area y en un lugar visible al publico estara el documento que acredite la
autorizacion de funcionamiento del centro y el nimero de registro correspondiente,
de forma que permita conocer al usuario el tipo de centro o servicio de que se
trata, con su oferta asistencial, en los términos de la resolucion de autorizacién
sanitaria de funcionamiento.

— En este mismo area, en un lugar visible y accesible, debera estar a disposicion
de los interesados, un ejemplar de la Guia de informaciéon al usuario en los
términos previstos en el articulo 6 del Decreto 49/2005, asimismo se debera
informar de los derechos y deberes de los usuarios, conforme a la normativa
aplicable.

—En las zonas de mayor concurrencia, habra de modo permanente y
perfectamente visible, un cartel en el que de forma legible figure la siguiente
leyenda: «Existen hojas de reclamaciones y sugerencias a disposicion de los
usuarios».

b) Area clinica.

— Sala/s de consulta de dimensiones y mobiliario suficientes para las actividades a
desarrollar.

— Sala/s de explotacion y tratamiento, que contaran con el equipamiento sanitario y
medios técnicos precisos para las actividades asistenciales que se desarrollen.
Dispondran de lavamanos de cierre no manual, jabén liquido y toalla desechables.
— Las zonas de consulta y de exploracion y de tratamiento estaran fisicamente
separadas cuando las actividades sanitarias que se realicen en el centro asi lo
aconsejen.

c) Area de instalaciones y servicios generales.

— El area de instalaciones y servicios generales comprendera los espacios fisicos
que estén ocupados, ademas de por las instalaciones de agua, gas, electricidad o
telefonia, entre otras, también los destinados al procesado y almacenamiento de
residuos, limpieza y esterilizacion del material, archivos y almacenes.

—La zona de las instalaciones que por su actividad pueda producir transmision
acustica, electromagnética y vibratoria estara adecuadamente aislada del resto del
centro.

— Los aseos estaran integrados en el centro, diferenciandose los de uso de los
pacientes y los destinados al personal del centro. Contaran con inodoro, lavabo,
dosificador de jabén liquido y secamanos de papel o de aire caliente.
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Articulo 8.°- Requisitos Técnicos y Equipamiento.
Todos los centros sanitarios y los servicios sanitarios objeto de la presente Orden deberan
disponer de:
1.— El material adecuado y suficiente para poder realizar una jornada completa de trabajo
sin necesidad de suspender la actividad para desinfectar o esterilizar mas material.
2.— Los medios materiales necesarios para la atencién de las situaciones de urgencia que
puedan presentarse, incluida la reanimacion cardiopulmonar.
3.— Siempre que sea posible se empleara material desechable, en todo caso, el material
técnico e instrumental que atraviese piel y/o mucosa, o esté en contacto con sangre y
otros fluidos corporales, sera de un solo uso.
4.— El material no desechable, que atraviese piel y/o mucosa, o esté en contacto con
sangre y otros fluidos corporales tendra que someterse a un proceso de desinfeccion y
esterilizacion, tras cada uso, mediante el procedimiento protocolizado.
En el caso de que el proceso de esterilizacion se lleve a cabo por una empresa externa,
ésta debera contar con las licencias o autorizaciones preceptivas, debiendo disponer de
un documento que acredite el vinculo contractual entre dicha empresa y el centro.
El material esterilizado debera ir debidamente estuchado y fechado.
6.— Tanto los equipos emisores de radiaciones ionizantes como los de laser médico
deberan someterse a la normativa vigente.

Articulo 9.°- Documentacion.

1.— Toda la informacién generada debera gestionarse mediante un sistema de archivo en papel o
soporte informatico, que garantice el correcto procesamiento de los datos asi como la
confidencialidad de los mismos.

2.— La informacién relacionada con la situacién clinica y el proceso asistencial debera hacerse
constar en la historia clinica, cuyas finalidades, caracteristicas, contenido, acceso, gestion,
custodia y conservaciéon cumpliran con lo establecido en el Decreto 101/2005, de 22 de diciembre,
por el que se regula la historia clinica y con el resto de la normativa aplicable.

3.— Si la actividad realizada fuese quirurgica, existiran protocolos escritos de los procedimientos
especiales de limpieza y desinfeccion del centro y de esterilizacién del material.

4.— Dispondran de un inventario del material y de los equipos, asi como de los procedimientos
para su conservacion y mantenimiento.

Articulo 10.°- Centros Méviles de Asistencia Sanitaria.

1.— Se consideran centros moviles de asistencia sanitaria, a los centros sanitarios que trasladan
medios personales y técnicos con la finalidad de realizar actividades sanitarias.

2— Las autorizaciones sanitarias de los centros moviles concedidas por una Comunidad
Auténoma sélo tendran validez en la Comunidad de Castilla y Ledn cuando se haya suscrito entre
ambas acuerdos o convenios por los que una autorizacidon concedida en una de ellas sera valida
en la otra, siendo obligatoria la previa comunicacion del centro del inicio de sus actividades en la
Comunidad de Castilla y Ledn, debiendo presentar junto la comunicacion la autorizaciéon de
funcionamiento de la otra comunidad y la indicacion de su ambito de actuacion.

3.— Cada centro movil de asistencia sanitaria estara integrado por un solo tipo de servicio o unidad
asistencial, y cumplira con la normativa especifica aplicable a ese servicio o unidad.

4.— El titular del centro mévil de asistencia sanitaria comunicard a la autoridad sanitaria la
identidad del responsable de la actividad asistencial de este centro, asi como la documentacion
acreditativa de la relacion contractual, titulacién académica y colegiacion del personal sanitario que
presta servicios en el centro movil.

5.— Con independencia de la dotacion de personal sanitario, los centros mdviles de asistencia
sanitaria, dispondran de un conductor que estara en posesion del permiso de conducir que
corresponda segun las caracteristicas del vehiculo.

6.— Los centros moviles de asistencia sanitaria cumpliran con los requisitos estructurales, previstos
en el articulo 7 de esta Orden, que les sean de aplicacion.

Disposicién Transitoria Unica.

Los proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento y los servicios sanitarios integrados en
una organizacion no sanitaria que cuenten con la debida autorizacién sanitaria de funcionamiento
dispondran del plazo de un afo para adaptarse a lo previsto en la presente Orden.

DISPOSICIONES FINALES.
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Primera.—

Se faculta al Director General de Salud Publica y Consumo para adoptar las medidas y
resoluciones necesarias para la ejecuciéon de esta Orden.

Segunda.—

La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el «Boletin Oficial de
Castilla y Ledn».

Valladolid, 16 de octubre de 2006.

El Consejero de Sanidad,
Fdo.: César Anton Beltran




