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FEDERACION DE EMPRESARIOS DE LA RIOJA

Asociaciones : Servicios : ARPRODEN (Laboratorios de Protesis Dental) : Decreto 41/2004 establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion y
registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios

Decreto 41/2004 establece el régimen juridico y el
procedimiento para la autorizacion y registro de centros,
servicios y establecimientos sanitarios

Decreto 41/2004, de 9 de julio, por el que se establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion y registro de

centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad Auténoma de La Rioja. (BOR 13/07/2004)

La Constitucién, en el articulo 148.1.212, permite asumir competencias a las Comunidades Auténomas en materia de Sanidad e Higiene,
reservandose el Estado competencia exclusiva, segun el articulo 149.1.162 en la regulacion de las bases y coordinacién general de la

sanidad.

El Estatuto de Autonomia de La Rioja, aprobado por Ley Organica 3/1982, de 9 de junio, establece en el articulo 9.5., que en el marco de
la legislacion basica del Estado y, en su caso, en los términos que la misma establezca, corresponde a la Comunidad Autonoma de La

Rioja el desarrollo legislativo y la ejecucién en materia de Sanidad e Higiene.

Mediante Real Decreto 542/1984, de 8 de febrero, se traspasaron a la Comunidad Autdnoma de La Rioja funciones y servicios de la
Administracion del Estado en materia de sanidad; asi establece en su Anexo |y dentro del Apartado B), primero, parrafo K), que son
funciones del Estado que asume la Comunidad Autdnoma, el otorgamiento de la autorizaciéon oportuna para la creacion, construccion,
modificacion, adaptacion o supresion de Centros, servicios y establecimientos sanitarios de cualquier clase y naturaleza, incluidos los
balnearios, las oficinas de farmacia y las Entidades de seguro libre de asistencia médico-farmacéutica. Esta norma insta a la
consideracion del anterior Decreto 2177/1978, de 1 de septiembre, del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, que también se referia
al reqistro, catalogacion e inspeccién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, actualmente derogado por el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos

sanitarios.

El citado Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, tiene como propdsito establecer las garantias de seguridad y calidad de la atencion sanitaria y
desarrollado en aplicacion del articulo 27.3. de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud. Asi
mismo, el articulo 26.2, de la citada Ley, sefala, que el Registro general de centros, establecimientos y servicios sanitario del Ministerio de
Sanidad y Consumo, de caracter publico, permitira conocer a los usuarios, los centros, establecimientos y servicios, de cualquier
titularidad, autorizados por las Comunidades Autonomas. Dicho Registro, se nutrira de los datos proporcionados por los correspondientes

Registros de las Comunidades Auténomas.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, determina en su articulo 29, que los centros y establecimientos sanitarios,
cualesquiera que sea su nivel y categoria o titular, precisaran autorizacién administrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi
como para las modificaciones que respecto a su estructura y régimen inicial puedan establecerse. La previa autorizacion administrativa se
referira también a las operaciones de calificacion, acreditacion y registro del establecimiento. Del mismo modo, su articulo 30 dispone que
todos los Centros y establecimientos sanitarios, asi como las actividades de promocién y publicidad, estaran sometidos a la inspeccion y
control por las Administraciones Sanitarias competentes. Y el articulo 40.9 de la citada Ley14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
prevé la existencia de un Catalogo y Registro general de centros, servicios y establecimientos sanitarios en el que se recojan las

decisiones, comunicaciones y autorizaciones de las comunidades auténomas, de acuerdo con sus competencias.
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En el referido marco competencial la Comunidad Autdbnoma de La Rioja en materia de autorizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, desarrolla un conjunto normativo compuesto por el Decreto 5/1992, de 6 de febrero, sobre registro,
catalogacion e inspeccion de centros, servicios y establecimientos sanitarios yla Orden de 12 de enero de 1995, por la que se establece
el procedimiento administrativo para la solicitud y el otorgamiento de autorizacién sanitaria para la creacion, modificacion, ampliacion,
traslado o cierre de determinados Centros, Servicios o Establecimientos Sanitarios y su Registro en la Consejeria de Salud, Consumo y

Bienestar Social de la Comunidad Auténoma de La Rioja.

La Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud de La Rioja, desarrolla la atribucion de competencias que le corresponden a la citada Comunidad
Autdnoma, para organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios a los
ciudadanos. Dicha Ley, regula en su Titulo X, en el articulo 104, que la Consejeria competente en materia de salud, en el marco de sus
competencias, realizara la propuesta de las normas vy criterios por los que han de regirse los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de La Rioja, tanto publicos como privados, para su autorizacién, calificacion, acreditacion, homologacion y registro de los
mismos. Otorgar la autorizacion administrativa previa para la instalacién y funcionamiento, asi como para la apertura y las modificaciones
en la estructura y régimen juridico de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de La Rioja, cualquiera que sea su nivel y

categoria o titular. Inspeccionar y controlar los centros, servicios y establecimientos sanitarios de La Rioja.

En cumplimiento del mandato legal, de desarrollo legislativo, dado por el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacidn de centros, servicios y establecimientos sanitarios y teniendo presente la experiencia
acumulada, se elabora esta nueva normativa, con la finalidad de plasmar todos aquellos cambios que la legislacion, la realidad vy la

practica aconsejan, buscando asi, contribuir a elevar la calidad de los servicios que recibe el ciudadano.

Por ello, el Consejo de Gobierno, a propuesta del Consejero de Salud, conforme el Consejo Consultivo de La Rioja, y previa deliberacion

de sus miembros en su reunién celebrada el dia nueve de julio de dos mil cuatro, acuerda aprobar el siguiente:

Decreto

Capitulo I. Objeto y ambito de aplicacion

Articulo 1.- Objeto y ambito de aplicacién

1. Es objeto del presente Decreto establecer el régimen juridico y el procedimiento a seguir para la obtencion de las preceptivas
autorizaciones administrativas para la instalacion, funcionamiento, modificacion o cierre de Centros, servicios y establecimientos

sanitarios, publicos y privados, de cualquier clase o naturaleza, asi como la creacion del registro correspondiente.

2. Los referidos centros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados en el territorio de la Comunidad Auténoma de La Rioja,
quedaran sujetos a lo previsto en este Decreto, a las disposiciones que se dicten para su desarrollo, asi como a la normativa especifica

que en cada caso resulte de aplicacion.

Capitulo Il. Clases de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios

Articulo 2.- Definiciones.

A los efectos de este decreto, se entiende por:

a) Centro Sanitario: Conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o
habilitacion profesional, realizan basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las personas. Los centros sanitarios

pueden estar integrados por uno o varios servicios sanitarios, que constituyen su oferta asistencial.
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b) Servicio sanitario: unidad asistencial, con organizacion diferenciada, dotada de los recursos técnicos y de los profesionales
capacitados, por su titulacion oficial o habilitacion profesional, para realizar actividades sanitarias especfficas. Puede estar integrado en

una organizacion cuya actividad principal puede no ser sanitaria.

c) Establecimiento sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por su titulacién
oficial o habilitacion profesional, realizan basicamente actividades sanitarias de dispensacion de medicamentos o de adaptacién

individual de productos sanitarios.

d) Actividad sanitaria: conjunto de acciones de promocién, prevencién, diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion, dirigidas a fomentar,

restaurar o mejorar la salud de las personas realizadas por profesionales sanitarios.

e) Autorizacion sanitaria: resolucion administrativa que, segun los requerimientos que seestablezcan, faculta a un centro, servicio o

establecimiento sanitario para su instalacién, su funcionamiento, la modificacién de sus actividades sanitarias o, en su caso, su cierre.

f) Requisitos para la autorizacion: requerimientos, expresados en términos cualitativos o cuantitativos, que deben cumplir los centros,
servicios y establecimientos sanitarios para ser autorizados por la administracién sanitaria, dirigidos a garantizar que cuenten con los

medios técnicos, instalaciones y profesionales adecuados para llevar a cabo sus actividades sanitarias.

g) Registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios: conjunto de anotaciones de todas las autorizaciones de funcionamiento,
modificacion y, en su caso, instalacion y cierre de los centros, servicios y establecimientos sanitarios concedidas por las respectivas

Administraciones sanitarias.

h) Catalogo de centros, servicios y establecimientos sanitarios: relacion ordenada de publicacion periddica de los centros, servicios y

establecimientos sanitarios en funcionamiento que han recibido autorizacion por parte de las Administraciones sanitarias.

Articulo 3.- Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios incluidos

1.- A los efectos de este Decreto, se consideran centros sanitarios los siguientes:

A) Hospitales (Centros con internamiento):

a) Hospitales Generales

b) Hospitales Especializados

c) Hospitales de media y larga estancia

d) Hospitales de salud mental y tratamiento de toxicomanias

e) Otros centros con internamiento

B) Proveedores de asistencia sanitaria sin internamiento

a) Consultas Medicas

b) Consultas de otros Profesionales Sanitarios
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c) Centros de Atencién Primaria: Centros de Salud y Consultorios de Atencion Primaria

d) Centros Polivalentes

e) Centros Especializados: Clinicas Dentales, Centros de Reproduccion Humana Asistida. Centros de Interrupcion Voluntaria del
Embarazo. Centros de Cirugia Mayor Ambulatoria. Centros de Didlisis. Centros de Diagnostico. Centros Méviles de Asistencia Sanitaria.

Centros de Transfusion. Bancos de Tejidos. Centros de Reconocimiento Medico. Centros de Salud Mental. Otros Centros Especializados.

f) Otros proveedores de Asistencia Sanitaria sin internamiento.

C) Servicios Sanitarios integrados en una Organizacion no sanitaria

2.- A los efectos de este Decreto, se consideran establecimientos sanitarios los siguientes:

a) Oficinas de farmacia.

b) Botiquines.

c) Opticas.

d) Ortopedias.

e) Establecimientos de audioprotesis.

3.- Se consideran asimismo centros, servicios o establecimientos sanitarios a todos aquellos no incluidos en los apartados anteriores que

tengan el caracter de sanitarios asistenciales ya sea por su finalidad principal o por razon de las técnicas que utilizan.

Articulo 4.- Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios excluidos

1.- Quedan excluidos del ambito de aplicacion del presente Decreto y se regiran por su normativa especifica las autorizaciones referidas a

los siguientes centros, establecimientos o servicios:

a) Los establecimientos dedicados a la distribucién, importacion o elaboracién de medicamentos o productos sanitarios.

b) Los servicios y unidades técnicas de proteccion radioldgica.

c) Laboratorios, centros y establecimientos de elaboracion de drogas, productos estupefacientes, psicotropicos o similares,

especialidades farmacéuticas y sus materias primas y material instrumental médico, terapéutico o correctivo.

d) Oficinas de farmacia, botiquines rurales, servicios de farmacia de las estructuras deAtencién Primaria y demas servicios de farmacia

hospitalaria y especializada, asi como los almacenes mayoristas

e) Laboratorios de salud alimentaria

f) Entidades, centros y servicios de caracter social regulados por su propia normativa.
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2.- Las disposiciones de este decreto seran de aplicacion sin perjuicio de las funciones y competencias profesionales que para el
ejercicio de las profesiones sanitarias y la realizacion de las actividades profesionales correspondientes vengan establecidas por la

normativa vigente.

Capitulo lll. Bases generales de autorizacion

Articulo 5.- Bases generales de autorizacion. Definiciones

1.- Se autorizara por parte de esta Comunidad Autdbnoma, la instalacion, el funcionamiento, la modificacion y, en su caso, el cierre de
todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados en su ambito territorial. No obstante, en el caso de los centros moviles
de asistencia sanitaria, definidos en el anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, se podran suscribir acuerdos o convenios
entre la Comunidad Auténoma de La Rioja y otras, por los que una autorizacion concedida a un centro movil por una de ellas sera valida en
otra siempre que exista previa comunicacion del centro del inicio de sus actividades en esa comunidad y presentacion de la autorizacién

de la otra Comunidad Auténoma.

2.- La autorizacion previa o de instalacion sera exigida para los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de nueva creacion que

impliquen realizacion de obra nueva o alteraciones sustanciales en su estructura o instalaciones.

3.- La autorizacion sanitaria de funcionamiento es la que faculta a los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, publicos y
privados, de cualquier clase y naturaleza, para realizar su actividad, exigiéndose previamente a esta, con caracter preceptivo. La
autorizacion de funcionamiento sera concedida para cada Establecimiento y para cada Centro Sanitario, asi como para cada uno de los
Servicios que constituyen su oferta asistencial, previa comprobacion de que cumplen con los requisitos establecidos para la adecuada

realizacion de sus funciones, debiendo ser renovada, cada cinco afios.

En el caso de que existieran deficiencias y estas no fueran sustanciales a la finalidad del Centro, se podra otorgar una Autorizacién

Sanitaria Provisional de Funcionamiento, condicionada al cumplimiento de los objetivos y plazos que se sefalen en cada caso.

4.- La autorizacion sanitaria de modificacion es la que solicitaran los Centros, Servicios y Establecimientos sanitarios, que realicen
cambios en su estructura, en su titularidad o en su oferta asistencial y sera concedida, previa comprobaciéon de que cumplen con los

requisitos establecidos para la adecuada realizacion de sus funciones.

5.- La autorizacion de cierre sera exigida para los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios que vayan a finalizar su actividad de

modo definitivo, bien sea voluntariamente o por orden de la autoridad competente.

6.- Cuando la normativa vigente atribuya competencias para autorizar la puesta en marcha de un centro en el que se realizan actividades
sanitarias a otras instituciones u 6rganos no sanitarios de la Administracion, éstos tendran que recabar que aquél cuente previamente con

la autorizacion de funcionamiento de las autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma de La Rioja.

Capitulo IV. Requisitos y Obligaciones Comunes

Articulo 6.- Requisitos

Seran requisitos para todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios incluidos en el ambito de aplicacion del presente Decreto:

a) La autorizacion administrativa previa o de instalacion, para aquellos centros, servicios y establecimientos sanitarios de nueva creacién

que impliquen realizacion de obra nueva o alteraciones sustanciales en su estructura o instalaciones.

b) La autorizacion administrativa de funcionamiento, una vez comprobado, previa inspeccion, el cumplimiento de las condiciones y
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requisitos establecidos segun normativa especffica de aplicacién, asi como su correspondiente inscripcion en el Registro de Centros,

Servicios y Establecimientos de la Comunidad Autonoma de La Rioja.

c) El sometimiento, en cualquier momento, al control, inspeccion y evaluacién de losrequisitos establecidos en el presente Decreto,

incluido el de sus actividades, organizacion, funcionamiento, promocion y publicidad

Articulo 7.-Obligaciones Comunes

Con independencia de otros deberes, los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tienen las siguientes obligaciones:

a) El cumplimiento de los requisitos técnicos y condiciones minimas, que las normas especificas vigentes establezcan con caracter
general o especffico para su correcto funcionamiento y en concreto lo establecido en el Anexo | del presente Decreto, para centros sin

internamiento.

b) La adaptacion de su estructura, organizacion y funcionamiento a lo establecido, en su caso, para cada clase o tipo de centro, servicio o

establecimiento sanitario.

¢) Comunicar previamente su cierre, con independencia de que se establezcan regimenes temporales y excepcionales de funcionamiento

cuando la proteccion de la salud de la poblacion lo requiera

d) La obligatoriedad de elaborar y comunicar a la Administracién Sanitaria las informaciones y estadisticas sanitarias que les sean
solicitadas, sin perjuicio del derecho a la intimidad de las personas en aplicacion de la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de

datos de caracter personal.

e) El cumplimiento de las obligaciones derivadas de los principios de coordinacion, solidaridad e integracion sanitaria, tales como la
colaboracién en el fomento y proteccion de la salud y prestaciones en casos de emergencia sanitaria o de peligro para la salud publica, en

cuyos supuestos podran ser sometidos a regimenes temporales y excepcionales de funcionamiento

f) Mantener actualizada y expuesta al publico la cartera de servicios sanitarios autorizados en funcion de la titulacion de los profesionales

sanitarios o su habilitacion profesional.

g) Garantizar, en todo caso, la constancia documental, durante un minimo de cinco afios, de la atencién sanitaria prestada a cada usuario,
asi como los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, segun establece la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre y la confidencialidad de dicha documentacion, con base a la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de

Caracter Personal.

h) Disponer de informacion accesible sobre los derechos y deberes de los usuarios y hojas de reclamaciones y sugerencias a disposicion
de los mismos, segun el modelo oficial establecido por la Consejeria competente en materia de consumo, asi como carteles anunciadores

de su existencia

i) La identificacion del personal del centro, servicio o establecimiento sanitario que debera exhibir en lugar visible de su indumentaria

j) El centro, servicio y establecimiento sanitario, dispondra de la plantilla sanitaria del centro, que podra ser consultada por los usuarios,

conociendo asi quienes son los profesionales sanitarios que le atienden, su nombre y apellidos, titulacién y especialidad en su caso.

k) Tener designado un director que asuma la responsabilidad del centro, servicio o establecimiento sanitario
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Capitulo V. Régimen juridico y procedimiento de las autorizaciones administrativas

Seccion 12. Disposiciones Generales

Articulo 8.- Régimen juridico y procedimiento

El régimen juridico y procedimiento para las autorizaciones administrativas previstas en el articulo 1° de este Decreto se regira por lo
dispuesto enla Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en la Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud de la Comunidad Auténoma
de La Rioja, en el presente Decreto y su normativa de desarrollo, en la normativa especffica aplicable segun los tipos de centros, servicios
y establecimientos, asi como en las normas generales de procedimiento administrativo previstas en la Ley 30/1992, de 26 de diciembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, modificada por la Ley 4/1999, de 13 de
enero y por la Ley 24/2001, de 27 de diciembre y también por la Ley 3/1995, de 8 de marzo, de Régimen Juridico del Gobierno y la

Administracion Publica de la Comunidad Auténoma de La Rioja y sus modificaciones.

Articulo 9.- Competencia

Corresponde a la Consejeria competente en materia de Salud, a través de la Direccion General de Salud y Desarrollo Sanitario:

a) Proponer las normas y criterios por los que han de regirse los centros, servicios y establecimientos sanitarios, publicos o privados, para

su autorizacion, calificacion, acreditacion, homologacion y registro, tanto en su creacion, modificacion o cierre.

b) Otorgar o denegar la autorizacion de la creacion, modificacion o cierre de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, publicos

o privados.

c) Elaborar el catalogo y mantener los registros de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad Autdénoma de La Rioja

y que competan a la Consejeria.

d) Ejercer la inspeccion de los servicios sanitarios.

Seccion 22. Autorizacion Previa o de Instalacion

Articulo 10.- Autorizaciéon sanitaria previa, ambito y requisitos

1.- La persona fisica o, en su caso, el representante legal de la persona juridica que pretenda proceder a la instalacion, cuando suponga,
nueva creacion de centros, servicios o establecimientos sanitarios, que impliquen realizacion de obra nueva o alteraciones sustanciales en

su estructura o instalaciones, vendra obligado a solicitar la oportuna autorizacion previa o de instalacion.

2.- La Autorizacion Sanitaria Previa o de Instalacion, sera requerida para los siguientes centros, servicios o establecimientos sanitarios:

a) Hospitales (Centros con internamiento).

b) Centros de atencién primaria.

c) Centros de cirugia mayor ambulatoria

d) Centros de dialisis.
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e) Centros de reproduccion humana asistida.

f) Centros de interrupcion voluntaria del embarazo.

g) Bancos de tejidos.

3.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, la solicitud se dirigira a la
Direccién General de Salud y Desarrollo Sanitario, de la Consejeria competente en materia de Salud, dando traslado de la misma al
Servicio de Desarrollo Sanitario y Acreditacion, para la ordenacion e instruccion del procedimiento y su posterior elevacion, junto con un

informe propuesta, a la misma Direcciéon General de Salud y Desarrollo Sanitario.

4 .- La solicitud, ademas de reunir los requisitos contenidos en el articulo 70 de la Ley 30/92,de 26 de noviembre debera acompaiarse de

la siguiente documentacion:

a) Documento acreditativo de la personalidad del solicitante y, en su caso de la representacion que ostente. Si el solicitante es una

persona juridica, debera adjuntar una copia de los Estatutos de la Sociedad.

b) Documento acreditativo de la titularidad del centro, servicio o establecimiento.

c) Memoria explicativa de la naturaleza, fines, actividades, y necesidades que se tratan de satisfacer con el proyecto presentado.

d) Oferta de servicios prevista y previsiones de plantilla de personal, desglosada por grupos profesionales.

e) Equipamiento y tecnologia

f) Proyecto basico o proyecto de ejecucion firmado por técnico competente.

g) Prevision de supresién de barreras arquitectdnicas conforme a la Ley 5/1994, de 19 de julio de supresion de barreras arquitectonicas y
promocion de la accesibilidad y Decreto 19/2002 (B.O.R. de 20.5.00).

h) En caso de unidades moéviles de atencidn sanitaria el proyecto técnico incluird una memoria con las especificaciones técnicas, permiso
de circulacion e Inspeccion Técnica de los vehiculos donde se proyecte prestar los servicios y que se encuentren obligados a dicha

inspeccion.

Seccion 32. Autorizaciéon de funcionamiento

Articulo 11.- Autorizacion de funcionamiento y requisitos

Como requisito previo e imprescindible a la apertura al publico o inicio de la actividad de los centros, servicios o establecimientos
sanitarios, contemplados en este Decreto, todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios, deberan solicitar y obtener la

autorizacion de funcionamiento.

A tal efecto, los citados centros, servicios y establecimientos deberan acompafiar a la solicitud de autorizacién de funcionamiento la

siguiente documentacion:

a) Relacion del personal y oferta asistencial con que va a contar el centro
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b) Fotocopia compulsada de la titulacion académica o habilitacion profesional, del personal del centro, servicio o establecimiento sanitario

pendiente de autorizar, asi como, de la pdliza de responsabilidad civil de los profesionales sanitarios que ejerzan la actividad.

c) Certificado de colegiacion, segun la Ley 4/1999, de 31 de marzo, de Colegios Profesionales de La Rioja y la Ley 2/1974, de 13 de

febrero, de Colegios Profesionales, o de su habilitacion profesional.

d) Fotocopia compulsada de los conciertos con otras unidades o servicios, en caso de necesidades para la atencion de los pacientes y

que no se encuentren integrados en el propio Centro.

e) Documentacion preceptiva en el caso de instalaciones con radiaciones ionizantes:

l. Declaracién en la Consejeria competente del equipo correspondiente (Registro de Industria). Esta certificacion podra ser solicitada
directamente por la Consejeria competente en materia de Salud al Registro de Industria, siempre que el ciudadano preste su

consentimiento para la cesion de estos datos en aplicacion de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre.

IIl. Certificado de los controles efectuados por la correspondiente Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica.

lil. Certificado de acreditacion del personal para la utilizacion de dichas instalaciones.

IV. Programas de garantia de la calidad.

f) Protocolos de calidad asistencial.

g) Documentacion que proceda sobre el cumplimiento de la normativa sobre seguridad e incendios.

h) Plan de emergencias que proceda.

i) Plan Interno de Gestion de Residuos, conforme a lo previsto en el Decreto 51/1993, de 11 de noviembre, sobre Gestiéon de Residuos

Sanitarios.

j) Plano descriptivo de la situacion de los locales, sus accesos, distribucion, superficie, ventilacion e instalaciones.

k) Documentacion acreditativa o bien certificacion expedida por la Autoridad competente con relacién al cumplimiento de las normas

urbanisticas, de construccion, de instalaciones y de seguridad industrial contempladas en la normativa vigente.

Seccion 42. Autorizacion de Modificacion

Articulo 12.- Modificacién de centros, servicios y establecimientos

1.- A los efectos del presente decreto se consideran modificaciones las siguientes:

a) La variacion de la oferta asistencial.

b) Cambios de titularidad, asi como, las variaciones de personal.

c¢) La ampliacién, modificacion o reduccion de equipos e instalaciones que supongan cambios estructurales o funcionales.
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d) Los traslados.

e) Cambios de denominacion.

2.- La solicitud ademas de reunir los requisitos contenidos en el articulo 70 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, debera ir
acompafiada, en su caso, de la documentacion que especifique la modificacién propuesta, asi como una relaciéon de medidas a adoptar

para que su ejecucion afecte lo menos posible al funcionamiento del centro, servicio o establecimiento propuesto.

Seccion 52 Autorizacion de cierre

Articulo 13.- Cierre de centros, servicios y establecimientos

1.- En el supuesto de cierre, el titular debera solicitar autorizacion sanitaria, que se acompafara de la fecha prevista para el mismo.

2.- Para proceder a la baja en el Registro de un centro, servicio o establecimiento, sera necesaria la confirmacién del cierre mediante la

correspondiente inspeccion

Seccion 6°. Procedimiento de autorizacion

Articulo 14.- Solicitudes

Las solicitudes a presentar, para la autorizacion previa o de instalacion, de funcionamiento, modificacién o cierre, de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, se formalizaran segun impresos facilitados por la Direccion General de Salud y Desarrollo Sanitario, que

figuran como Anexos I, Ill, IV y V del presente Decreto.

Articulo 15.- Procedimiento

1.- Una vez presentada la solicitud de Autorizacion Sanitaria de instalacion, funcionamiento, modificacion o cierre del Centro, Servicio o

Establecimiento Sanitario, se examinara la misma y se acusara recibo de la documentacion.

De hallarse conforme la documentacién presentada, en el plazo maximo de un mes, que previa comunicacion al interesado podra ser
ampliado en quince dias si las circunstancias lo requieren, se procedera a girar visita de inspeccion con objeto de comprobar las

condiciones sanitarias del Centro, Servicio o Establecimiento Sanitario levantandose la correspondiente Acta.

La Consejeria competente en materia de Salud informara a los interesados del plazo maximo establecido para la resolucién y notificacion
del procedimiento, asi como de los efectos que pueda producir el silencio administrativo, incluyendo dicha mencion en la notificacion o
publicacién del acuerdo de iniciaciéon de oficio, o en comunicacion que se les dirigira al efecto dentro de los diez dias siguientes a la
recepcion de la solicitud en el registro del érgano competente para su tramitacién. En este Ultimo caso la comunicacién indicara ademas la

fecha en que la solicitud ha sido recibida por el 6rgano competente.

2.- Si la documentacion de la solicitud de autorizacién administrativa es incompleta, o no reune los requisitos exigidos, por la legislacién
aplicable, se requerira al interesado para que en el plazo de 10 dias subsane la falta o acompafie los documentos preceptivos, con
indicacion de que si asino lo hiciera se le tendra por desistido de su peticion, previa resolucién, que debera ser dictada en los términos
previstos en él articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de diciembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, modificada por la Ley 4/1999, de 13 de enero y por la Ley 24/2001, de 27 de diciembre. Este plazo

podra ser ampliado, hasta 5 dias a peticion del interesado o iniciativa del érgano competente, cuando la aportacion de los documentos
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exigidos presente dificultades especiales.

Transcurrido el citado plazo y de hallarse conforme la documentacion presentada, se procedera a girar visita de inspeccion, en la forma y

plazo sefalado en el parrafo anterior.

3.- A la vista del Acta, la Direccion General de Salud y Desarrollo Sanitario, notificara, en su caso, las deficiencias detectadas y podra
establecer un tiempo para su subsanacion, que no excedera de seis meses, finalizado el cual se girara nueva visita de inspeccion para su

comprobacion.

Articulo 16.- Resolucion

1.- El Servicio de Desarrollo Sanitario y Acreditacién, a la vista de la solicitud, del Acta de Inspeccién y de cuantos documentos sean
precisos en cada caso, elevara propuesta de concesién o denegacion de la Autorizacion Sanitaria de instalacion, funcionamiento,

modificacion o cierre a la Direccion General de Salud y Desarrollo Sanitario.

El Director General de Salud y Desarrollo Sanitario, emitira resolucién, que sera motivada y pondra fin a la via administrativa.

2.- De las Autorizaciones Sanitarias se dejara constancia en el correspondiente Registro de Centros, Servicios y Establecimientos

Sanitarios.

3.- El plazo maximo establecido para resolver el procedimiento de autorizacion sanitaria previa o de instalacion, funcionamiento,
modificacion o cierre, sera de seis meses desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el Registro del 6rgano competente
para su tramitacion, y podra ser suspendido, en los supuestos del articulo 42.5 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen

Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

4.- Transcurrido el plazo anterior, sin Resolucién expresa, se entendera estimada la solicitud.

Articulo 17.- Caducidad de las autorizaciones administrativas previas

1.- Las autorizaciones administrativas previas o de instalacion, concedidas de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, caducaran
si, previa advertencia y transcurrido un afo desde su concesion y por causa imputable al titular no se hubiesen iniciado las obras

necesarias y en todo caso, una vez que caduque la licencia de obras.

2.- La caducidad sera declarada de oficio y se notificara a la persona, organismo o entidad interesada.

3.- Las autorizaciones caducadas no podran ser objeto de rehabilitacion, debiendo procederse, en su caso, a la solicitud y obtencién de

una nueva.

Articulo 18.- Vigencia y renovacion de la autorizaciéon de funcionamiento

1.- La autorizacién de funcionamiento tendra una vigencia de cinco afios. Con una antelacion de seis meses a la fecha de finalizacién de
su vigencia, el interesado debera solicitar su renovacion, la cual sera concedida tras comprobar, mediante la correspondiente acta de

inspeccion, que se cumplen las condiciones y requisitos exigidos por la legislacion vigente.

2.- El Director General de Salud y Desarrollo Sanitario, concederd o denegara la renovacion de la Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento solicitada, previo informe del Servicio de Desarrollo Sanitario y Acreditacion, en el plazo de tres meses a contar desde la

fecha de solicitud de la renovacién, pudiéndose ampliar el plazo, con las limitaciones fijadas en el Art. 49.1 de la Ley 30/1992, previa
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comunicacion a los interesados; transcurrido dicho plazo sin Resolucion expresa, se entendera estimada la solicitud. A todos los efectos
se considerara prorrogada la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento anterior, hasta la concesion o denegacién de la nueva o en todo

caso hasta su estimacion por silencio administrativo.

Capitulo VI. Del Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios

Articulo 19.- Creacion del Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios

Como instrumento de publicidad y ordenacion, se crea el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de La Rioja,
adscrito a la Direccion General de Salud y Desarrollo Sanitario de la Consejeria competente en materia de Salud, como érgano
responsable de su mantenimiento, actualizacion, organizacion y gestion y en el que se habran e inscribir las autorizaciones de instalacion,

funcionamiento, provisional de funcionamiento, modificacion y cierre, asi como las renovaciones administrativas previstas en este Decreto.

Articulo 20.- Asientos

1.- El Registro, en el que se habran de inscribir las autorizaciones de instalacién, funcionamiento, provisional de funcionamiento,

modificacion y cierre, asi como las renovaciones administrativas previstas en este Decreto, consta de los siguientes tipos de asientos:

a) De inscripcién de las autorizacién previa o de instalacion.

b) De inscripcion de las autorizaciones de funcionamiento.

c) De inscripcion de la autorizacion provisional de funcionamiento.

d) De renovacion de las autorizaciones de funcionamiento.

e) De modificacion.

f) De cancelacion en los siguientes supuestos:

I. Cuando sea revocada la autorizacién de funcionamiento, por cualquier supuesto legal que conlleve la pérdida de la autorizacion

concedida.

Il. Cuando caduque una autorizacién de funcionamiento y no se efectle la correspondiente renovacion.

ll. Cuando sea concedida una autorizacion de cierre.

2.- Los asientos de inscripcion, renovacion y modificacion se efectuaran de oficio una vez concedidas las correspondientes autorizaciones

de funcionamiento

Los asientos de cancelacion se realizaran también de oficio, una vez dictada la correspondiente Resolucion.

Articulo 21.- Organizacion del Registro

1.- Con el fin de llevar a cabo una adecuada gestion del Registro, este se organizara en las Secciones y apartados necesarios para

garantizar la oportuna clasificacion de los diferentescentros, servicios y establecimientos
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2.- A cada centro, servicio o establecimiento que acceda la Registro, se le asignara un numero que estara formado por los siguientes

digitos:

Numero correlativo - cuatro digitos

Zona basica de salud - dos digitos

Clase de centro - cuatro digitos

Servicio basico autorizado - tres digitos

Este nimero, debera aparecer en todos los mensajes de publicidad o promocion comercial, referidos al centro, servicio o establecimiento,

asi como en otros documentos de trascendencia sanitaria.

Articulo 22.- Informacién basica

El Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, contendra la siguiente informacién basica:

a) Numero de registro.

b) Fecha del otorgamiento, por resolucion, de la autorizacion de funcionamiento o de la Gltima renovacion en su caso.

c) Denominacion del Centro, Servicio o Establecimiento

d) Direccién: Calle, municipio, provincia, codigo postal, teléfono y Fax.

e) Tipo de Centro.

f) Titularidad del Centro.

g) Médico o Técnico Sanitario responsable.

h) Oferta asistencial.

i) Dependencia de gestion o funcional.

Articulo 23.- Publicidad y Acceso

El Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de La Rioja, tiene caracter publico, obligatorio y gratuito. El derecho de
acceso se ejercera conforme a lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun y en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de

Caracter Personal.

Articulo 24.- Anotaciones y notas marginales
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En el Registro se podran hacer constar anotaciones o notas marginales que contengan otros datos de interés sanitario no contemplados

en la informacion basica prevista en el articulo 22 del presente decreto y que puedan ser objeto de publicidad.

Articulo 25.- Catalogo de Centros, Servicios y Establecimientos

Anualmente se publicara un catalogo actualizado, que recoja la informacion procedente del registro, relativa a Centros, Servicios y

Establecimientos Sanitarios, con la oferta asistencial que esté en funcionamiento en ese momento.

Capitulo VILI. Identificacion de los centros, servicios y establecimientos sanitarios autorizados

Articulo 26.- Certificacion

Los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios autorizados, tendran en lugar visible una certificacion, expedida de oficio por la
Direccion General de Salud y Desarrollo Sanitario. Esta certificacion debera exponerse en lugar visible al publico, dentro del centro,

servicio o establecimiento. Tendra la forma establecida en el Anexo VI, del presente Decreto y contendra al menos los siguientes datos:

a) Numero de inscripcion en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios.

b) Fecha del otorgamiento, por resolucién, de la autorizacion de funcionamiento o de la Gltima renovacion en su caso.

c) Denominacion del Centro, Servicio o Establecimiento.

d) Direccién y municipio del centro autorizado.

e) Tipo de Centro.

f) Titularidad del Centro.

g) Responsable Sanitario.

h) Oferta asistencial del centro sanitario de acuerdo con la Resolucion de autorizacion.

i) Enla publicidad del Centro, Servicio o Establecimiento Sanitario, se debera consignar, el nimero de registro otorgado por la Autoridad

Sanitaria

Renovada la autorizacién sanitaria se emitira una nueva certificacion en los términos anteriores.

Articulo 27.- Publicidad y promocién comercial

Los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios autorizados podran utilizar en su publicidad, sin que induzca a error, términos que
sugieran la realizacion de cualquier tipo de actividad sanitaria, limitandose esta a los servicios y actividades para los que cuenten con
autorizacion, debiendo consignar en la publicidad el nimero de registro otorgado por la Autoridad Sanitaria al concederle la autorizacién
sanitaria de funcionamiento o la autorizacion especifica de publicidad sanitaria, teniendo en cuenta en su aplicacién el Real Decreto
1907/1996, de 2 de agosto, sobre Publicidad y Promocion Comercial de Productos, Actividades o Servicios con pretendida finalidad

sanitaria.
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Capitulo VIIl. Régimen Sancionador

Articulo 28.- Infracciones y sanciones

1.- El incumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreto, podra dar lugar, previa instruccion del expediente oportuno, a la aplicacion
del régimen de infracciones y sanciones establecido en la Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud de La Rioja, en relacién con lo dispuesto a
tal efecto enla Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

2.- Los 6rganos competentes para imponer las sanciones correspondientes seran los previstos en el articulo 112 de la Ley 2/2002, de 17
de abril, de Salud de La Rioja.

Articulo 29.- Procedimiento sancionador

El procedimiento sancionador, se ajustara a lo dispuesto en la Ley 3/1995, de 8 de marzo, de Régimen Juridico del Gobierno y la
Administracion Publica de la Comunidad Auténoma de La Rioja y en lo no regulado por esta, por el Real Decreto 1398/1993, de 4 de

agosto, Reglamento del Procedimiento para el Ejercicio de la Potestad Sancionadora.

Articulo 30.- Medidas provisionales

1.- Iniciado el procedimiento sancionador, el érgano competente para resolver, podra adoptar, previa audiencia del interesado y mediante
acuerdo motivado, las siguientes medidas provisionales, con objeto de asegurar el cumplimiento de la resolucién que pudiera recaery en

todo caso el cumplimiento de la legalidad y salvaguardia de la salud publica:

a) La suspension total o parcial de la actividad

b) La clausura de centros, servicios, y establecimientos sanitarios.

c) La exigencia de fianza.

2.- No tendran caracter de sancion, la clausura o cierre de centros, servicios y establecimientos sanitarios que no cuenten con las
preceptivas autorizaciones previstas en este Decreto, o la suspensién de su funcionamiento hasta tanto se subsanen los defectos o se

cumplan los requisitos exigidos para su instalacion y funcionamiento.

Disposicion Adicional Primera.

Las Autorizaciones Sanitarias a las que se refiere el presente Decreto, seran requisito previo indispensable para la concesién de licencia
municipal de obras y/o licencia municipal de apertura, asi como para las diferentes autorizaciones que puedan emitir las correspondientes

Consejerias de la Comunidad Auténoma de La Rioja.

Disposicion Adicional Segunda.

Los requisitos técnicos minimos que precisen los distintos tipos de Centros, Servicios o Establecimientos Sanitarios seran regulados

mediante normativa especifica.

Disposicion Transitoria Primera.
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Los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, comprendidos en el ambito de aplicacion del presente Decreto, que a su entrada en
vigor se encuentren en funcionamiento, sin autorizacién sanitaria, dispondran de un plazo de seis meses para formalizar o renovar su
Autorizacién de Funcionamiento, plazo que a peticién motivada de los interesados, podra ser prorrogado por otros seis meses mediante

Resolucion expresa del Consejero de Salud.

Disposicién Transitoria Segunda.

Todos los Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, que a la entrada en vigor del presente Decreto, cuenten con las autorizaciones

administrativas correspondientes, se inscribiran de oficio en el Registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Disposicion Derogatoria Unica.

Quedan derogadas en el ambito territorial de la Comunidad de La Rioja todas aquellas disposiciones de igual o inferior rango que se
opongan a lo establecido en el presente Decreto y en particular el Decreto 5/1992, de 6 de febrero, sobre registro, catalogacion e
inspeccion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como, la Orden de 12 de enero de 1995, por la que se establece el
procedimiento administrativo para la solicitud y el otorgamiento de autorizacion sanitaria para la creacion, modificacion, ampliacion,

traslado o cierre de determinados Centros, Servicios o Establecimientos Sanitarios y su Registro.

Disposicién Final Primera.

Se faculta al Consejero de Salud para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucion de este Decreto y especialmente
para establecer y exigir, de acuerdo con la normativa basica del Estado que sea de aplicacion, los requisitos técnicos minimos y
cualesquiera otra condicidn que, por su naturaleza y razones de sanidad, higiene o seguridad, deban reunir los distintos centros servicios y

establecimientos sanitarios.

Disposicién Final Segunda.

El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial de La Rioja.

En Logrofio, a 9 de julio de 2004 .- El Presidente, Pedro Sanz Alonso.- El Consejero de Salud, Pedro Soto Garcia.

Anexo |

Requisitos técnico sanitarios minimos para las autorizaciones de centros, servicios o establecimientos sanitarios sin internamiento

Espacios fisicos:

Los locales destinados a la realizacion de actividades sanitarias contaran como minimo, con las siguientes areas diferenciadas:

a) Area de recepcién y sala de espera.

b) Area clinica de consulta, exploracién y tratamiento, que contara con ventilacién, natural o forzada, e iluminacién, natural artificial,
suficientes. La zona de consulta debera separarse funcionalmente de las de exploracion y tratamiento. La separacion sera fisica cuando

exista riesgo de contaminacién en funcién de la actividad desarrollada.

Las zonas de exploracion y las dedicadas a la realizacion de tratamientos reuniran las siguientes condiciones:
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* suelos y paredes lisos, con unién de paramentos concavos y lisos,

* revestidos de materiales no porosos que soporten limpieza enérgica y desinfeccidn (serian por ejemplo, suelos de ceramica, marmol,

gres, etc. y paredes con pintura plastica lavable) y

* lavamanos con agua corriente y elementos de higiene necesarios, incorporado en la misma zona de exploracion o tratamiento.

c) Area de aseos integrada en el centro a la que podran acceder los pacientes, que dispondran de lavamanos e inodoro, asi como

dosificador de jabdn, secamanos de aire caliente o toallas desechables y cubo de pedal.

d) Area de instalaciones, cuando sea precisa, destinada a las instalaciones de ingenieria de los equipos. Debera aislarse cuando se

puedan producir transmisiones acusticas, electromagnéticas o vibratorias.

En el caso de consultas que comparten locales con espacios destinados a vivienda, todas las areas correspondientes al centro sanitario
deberan ubicarse diferenciandose de la zona de vivienda e incluirdn al menos un aseo de uso exclusivo para pacientes y personal

sanitario.

Todos los centros deberan contar con sefalizaciones de salida con alumbrado de emergencia y sistema de proteccion contra incendios

de acuerdo con la legislacion vigente.

Habra comunicacion telefénica con el exterior durante el tiempo de apertura del centro.

Equipamiento y dotacion de material:

El equipamiento sera el adecuado para las actividades de prevencion, diagnostico, tratamiento y/o rehabilitacion que se realicen.

En todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios, existira como minimo un equipo de reanimacion cardiopulmonar basico.

Documentacién clinica:

Se realizara una historia clinica individual por paciente, donde quede constancia por escrito o en el soporte técnico mas adecuado, de la
informacion obtenida en todos sus procesos asistenciales. Contendra, al menos, los datos de identificacion por paciente y detalle de los
antecedentes, anamnesis, exploraciones basicas, diagnostico, tratamiento, anotaciones del curso evolutivo y documentos de
consentimiento informado cuando proceda. Asi mismo, se archivaran los informes de las exploraciones complementarias practicadas.

Debera quedar identificado el profesional que haya atendido al paciente en cada una de las fases de la atencion.

Los centros dispondran de un sistema de archivo, de manera, que queden garantizadas su seguridad, su correcta conservacion y la
recuperacion de la informacion. El archivo podra gestionarse mediante sistema informatizado siempre que se adopten las medidas de

seguridad necesarias.

Se adoptaran las medidas precisas para garantizar la confidencialidad y la integridad de toda la documentacién clinica, exigiéndose lo

establecido enla Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

El personal que accede a los datos de la historia clinica en el ejercicio de sus funciones, queda sujeto al deber de secreto.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:
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Los equipos, las superficies de trabajo, las paredes y suelos y, en general, el conjunto de las instalaciones deberan mantenerse en buenas

condiciones de limpieza y desinfeccion.

Cuando la actividad lo requiera, se utilizaran elementos de proteccion personal para los profesionales y los pacientes. El material de uso

unico debera desecharse después de la atencién a cada paciente.

Todas las jeringuillas y agujas, cualquiera que sea el fin al que se destinen, seran desechables de un solo uso. Se utilizaran ademas, y con

preferencia, otros materiales desechables cuando sea posible.

Todo el material o instrumental no desechable que atraviese la piel o las mucosas, o que contacte con mucosas, sangre u otros fluidos
organicos debera ser esterilizado antes de su uso en cada paciente, mediante sistema de calor himedo a presién (autoclave), u otros

sistemas adecuados a las caracteristicas de la actividad desarrollada. El material se debera limpiara antes de su esterilizacion.

El instrumental que precise esterilizacion debera ser estuchado, haciendo constar su fecha de esterilizacion.

Existiran protocolos escritos de los procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacién, en su caso. Se utilizaran métodos fisicos,
quimicos y biolégicos de control de esterilizacion, disponiendo de un procedimiento escrito del control y registro de la calidad del proceso
de esterilizacion.

En el caso de que el sistema de esterilizacion sea concertado debera acreditarse contrato con la empresa autorizada que la efectua.

Anexo VI

Numero de Registro:

Ha sido Autorizado por esta Direccidon General su funcionamiento/renovacion por Resolucion de:

Denominacién del Centro, Servicio o Establecimiento.

Direccién y municipio:

Tipo de Centro:

Titularidad del Centro:

Responsable Sanitario:

Oferta asistencial:

La publicidad del Centro, Servicio o Establecimiento Sanitario, debera contener, el nimero de registro otorgado por la Autoridad

Sanitaria.
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