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Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro, polo que se regula a autorizacion de centros, servizos e establecementos
sanitarios.

O artigo 33, punto 1, do Estatuto de autonomia de Galicia, Lei organica 1/1983, de 6 de abril, atribue &
Comunidade Auténoma de Galicia o desenvolvemento lexislativo e a execucion da lexislacion do Estado en
materia de sanidade interior.

O Real decreto 1634/1980, do 31 de xullo, sobre transferencias da Administracion do Estado a Xunta de Galicia
en materia de traballo, industria, comercio, sanidade, cultura e pesca, no artigo 33, letra g}, transfire & Xunta
de Galicia 0 outorgamento da autorizacién oportuna para a creacion, construcién, modificacién, adaptacion ou
supresion de centros, servizos e establecementos sanitarios de calquera clase e natureza, incluidos os
balnearios e as entidades do seguro libre de asistencia médico-farmaceéutica.

En uso das competencias atribuidas 8 Comunidade Auténoma de Galicia en materia de autorizacidn de centros,
servizos e establecementos sanitarios, desenvolveuse o Decreto 52/2001, do 22 de febreiro, polo que se regula
a acreditacién dos centros hospitalarios da Comunidade Auténoma de Galicia, o Decreto 7772001, do 29 de
marzo, sobre centros, servizos e establecementos sanitarios, a Orde do 29 de marzo de 2001, pola que se
regula a autorizacién de centros, servizos e establecementos sanitarios e o Decreto 186/2003, de 6 de marzo,
que fixa o procedemento, os requisitos e as condiciéns de autorizacion dos centros hospitalarios da Comunidade

Autéonoma de Galicia.

Con posterioridade, a Administracion xeral do Estado estableceu a normativa bésica sobre autorizacién de
centros, servizos e establecementos sanitarios, mediante o Real decreto 1277/2003, de 10 de outubro, dando
cumprimento asi ao previsto nos artigos 29.19, 29.20 e 40.9° da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
e 26.20 e 27.30 da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesidn e calidade do sistema nacional de saude. O real
decreto regula as bases xerais do procedemento de autorizacion de centros, servizos e establecementos
sanitarios, establece unha clasificacién, denominacion e definicién comin para todos eles e crea o catdlogo e
rexistro xeral dependente do Ministerio de Sanidade e Consumo. E todo iso con independencia de que 0s
centros, servizos e establecementos sanitarios sexan ptblicos ou privados, e da suda clase ou natureza.
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Este decreto ten por finalidade adecuar a regufacién da comunidade auténoma & normativa basica do Estado e,
ao mesmo tempo, simplificar o procedemento de autorizacion, xa gue se suprime a autorizacidn previa, para
exixir, con caracter xeral, unha autorizacién de funcionamento a todos os centros, servizos e establecementos
sanitarios, coa excepcidén dos centros hospitalarios, centros de saude ou outros, que pola sia especializacion,
requiren, ademais, dunha autorizacién de instalacién. Por outra banda, desenvdlvese normativamente o rexistro
de centros, servizos e establecementos da comunidade auténoma, que ainda que previsto no Decreto 77/2001,
do 29 de marzo, carecia de regulacién especifica. Asi, os requisitos xerais e especificos que, en funcion da sua
actividade, deberdn cumprir os centros, servizos e establecementos sanitarios aparecen especificados nos
anexos I e II deste decreto.

Tamén se sintetiza con este decreto o réxime aplicable &s autorizacions administrativas de centros, servizos e
establecementos, pois a normativa ata a data caracterizdbase polo seu fraccionamento e dispersion, o que
dificultaba a sla axeitada comprension e, en consecuencia, a sGa correcta aplicacion.

O decreto estrutiirase en cinco titulos; o titulo I, de disposiciéns de caracter xeral, establece o ambito de
aplicacion e advirte que a clasificacion de centros, servizos e establecementos e a sta nomenclatura € a
recollida nos anexos I e II do Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro. Por outra banda, define 0os conceptos
basicos e concreta as obrigas xerais dos centros, servizos e establecementos sanitarios da comunidade
auténoma, € tamén inclie a previsién do exercicio da funcidn inspectora nesta matera.

O titulo II requla as solicitudes de autorizacion de instalacion, de funcionamento, de modificacidén e peche, asi
como a vixencia das autorizaciéns, a sua caducidade, revogacion e extincion. Simplificase con esta normativa,
como se indicou, os procedementos de autorizacion,

O titulo III refirese ao procedemento sancionador, concretando as infracciéns e sanciéns por incumprimento das
obrigas que o decreto establece, en conformidade cos principios que recolie o capitulo VI do titulo I da Lei
14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade e da Lei de sadde de Galicia.

O titulo IV regula o rexistro de centros, servizos € establecementos da comunidade auténoma, a sua informacién
basica e o réxime de publicidade e o seu acceso.

Na sUa virtude, por proposta da conselleira de Sanidade, de conformidade co ditame n® 1478/08 do Consello
Consultivo de Galicia e logo de deliberacién do Consello da Xunta de Galicia, na stia reunién do dia oito de
xaneiro de dous mil nove

DISPONO:

Titulo I
Disposiciéns de cardcter xeral

Artigo 19.-Obxecto e ambito de aplicacion.
1. O obxecto deste decreto & regular o réxime xuridico xeral e o procedemento de autorizacién de instalacion,

funcionamento, modificacion e peche dos centros, servizos e establecementos sanitarios, publicos ou privados,
de calquera clase ou natureza, localizados na Comunidade Auténoma de Galicia.
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2. Os centros, servizos e establecementos sanitarios definense e clasificanse de acordo coa nomenclatura que
establecen os anexos 1 e II do Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro, polo gue se establecen as bases
xerais sobre autorizacién de centros, servizos e establecementos sanitarios.

3. Quedan excluidos do ambito de aplicacion deste decreto, rexéndose pola stia normativa especifica:

a) Os establecementos dedicados & importacion ou elaboracion de medicamentos ou produtos sanitarios.

b) Os servizos e unidades técnicas de proteccion radioloxica.

c) Os centros, servizos e establecementos integrados na rede de sanidade militar.

d) As oficinas de farmacia, a excepcidn das disposiciéns referentes ao rexistro de centros, servizos e
establecementos sanitarios, que seran de obrigado cumprimento.

4. Os requisitos xerais e especificos que, en funcién da sta actividade, deberan cumprir os centros, servizos e
establecementos sanitarios serdn os contidos nos anexos I e II deste decreto.

Artigo 29.-Definicions.

Para os efectos deste decreto, e de acordo co Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro, entendese por:

a) Centro sanitario: conxunto organizado de medios técnicos e instalaciéns no que profesionais capacitados,
pola siia titulacién oficial ou habilitacion profesional, realizan basicamente actividades sanitanas co fin de
mellorar a satide das persoas. Os centros sanitarios poden estar integrados por un ou varios servizos sanitarios,
que constitden a sla oferta asistencial.

b) Servizo sanitario: unidade asistencial, con organizacién diferenciada, dotada dos recursos técnicos e dos
profesionais capacitados, pola sia titulacién oficial ou habilitacién profesional, para realizar actividades
sanitarias especificas. Pode estar integrado nunha organizacidn cuxa actividade principal pode non ser sanitaria.

¢) Establecemento sanitario: conxunto organizado de medios técnicos e instalacidéns no que profesionais
capacitados, pola siua titulacidon oficial ou habilitacién profesional, realizan basicamente actividades sanitarias de
dispensacién de medicamentos ou de adaptacion individual de produtos sanitarios.

d) Actividade sanitaria: conxunto de acciéns de promocién, prevencion, diagndstico, tratamento ou
rehabilitacién, dirixidas a fomentar, restaurar ou mellorar a salde das persoas, realizadas por profesionais

sanitarios.

e) Autorizacion sanitaria: resolucion administrativa que, segundoc os requirimentos que se establezan, faculta un
centro, servizo ou establecemento sanitario para a sia instalacién, o seu funcionamento, a modificacion das
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svlas actividades sanitarias ou, se € o caso, o seu peche.

f) Modificacién ou alteracién substancial na estrutura ou instalaciéns: actuacién que afecte ds condiciéns de
estrutura, seguridade ou solidez do edificio ou local no que se sitte o centro, ampliacién ou reducién da sua
superficie ou modificacion substancial nas stas instalaciéns, que tefian repercusién na actividade sanitaria ou na
s(ia capacidade funcional.

Artigo 3°.-Obrigas dos centros, servizos e establecermentos sanitarios.
Todos os centros, servizos e establecementos sanitarios aos que se refire o artigo 1° deste decreto estdn

obrigados a:

a) Contar coa autorizacién sanitaria preceptiva, e manter as condicions e os requisitos técnicos que motivaron a
sUa autorizacién, asi como aqueles outros que se establezan para © correcto funcionamento de cada centro,
servizo ou establecemento sanitario.

b) Garantir que neles se presta a atencién sanitaria amparada pola oferta asistencial autorizada, exclusivamente
por persoas debidamente tituladas ou habilitadas.

¢} Notificar calquera modificacidn que poida afectar as condiciéns baixo as que foron gutorgadas as
autorizaciéns que regula este decreto, asi como o peche antes da finalizacién da sla actividade.

d) Exhibir, nun lugar ben visible para o publico o documento que acredite a autorizacidén de funcionamento para
o establecemento ou para o tipo de centro, coa sua oferta asistencial, asi como a inscricién no rexistro.

e) Consignar, na sua publicidade, o numero de rexistro outorgado pola autoridade sanitaria ao concederlle a

autorizacion.

f) Facilitarlie & autoridade sanitaria o control e inspeccién da sta organizacién, funcionamento e actividades,
incluidas as de promocién e publicidade.

g) Exhibir, nun lugar visible da indumentaria, a identificacién correcta do persoal do centro, servizo ou
establecemento sanitario que deberd incluir o seu nome e categoria profesional.

h) Designar un/unha director/a sanitario/a que asuma a responsabilidade do centro, servizo ou establecemento

sanitario.

i) Procurar, no desenvolvemento das actividades autorizadas, a eliminacién das discriminaciéns por razén de
xénero e a consecucién da igualdade de oportunidades entre mulleres e homes.
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Artigo 49.-Funcién inspectora.

1. Corresponde & Conselleria de Sanidade, de conformidade co previsto na normativa vixente en materia de
inspeccién de servizos sanitarios, o exercicio da funcién inspectora dos centros, servizos e establecementos
sanitarios, publicos e privados, co fin de verificar o cumprimento da normativa de aplicacion e supervisar a

seguridade e a calidade da asistencia que prestan 4 poboacién no ambito territorial da Comunidade Auténoma de
Galicia, sen prexuizo das competencias atribuidas a outros drgancs administrativos.

2. A inspeccién actuara de oficio, por denuncia, orde superior ou por peticién razoada doutres 6rganos
administrativos.

A inspeccién tamén se podera realizar por pedimento do propio centro, servizo ou establecemento.

3. Para o desenvolvermento da funcién inspectora a Conselleria de Sanidade podera contar cos seus propios
servizos de inspeccidn, e co apoio daqueles adscritos a outros departamentos da Administracion autondmica e
outras administraciéns publicas.

Titulo 11

Solicitudes de autorizacién

Artigo 5°.-Solicitude de autorizacién.

1. As solicitudes de autorizacion de instalacién, de funcionamento, modificacion e peche formalizaranse nos

impresos que figuran no anexo deste decreto e deberdn ir acompanadas da seguinte documentacion, orixinal ou
compulsada, que acredite a personalidade do solicitante e a titularidade do centro, servizo ou establecemento:

a) Se o titular é dunha persoa fisica: NIF ou outro documento vélido para acreditar a sta identidade.

b) Se o titular é unha persoa xuridica, distinta da Conselleria de Sanidade:

-Cédigo de identificacion fiscal (CIF).

-Documento de constitucion.

-Certificacién da inscricién no Rexistro Mercantil.

¢} No caso de actuar en representacion: documento acreditativo desta.

2. Se as solicitudes non rednen os requisitos que establece este decreto requirirase a persoa interesada para
que, nun prazo de dez dias, emende a falta ou acompaiie os documentos preceptivos, con indicacion de que, se
asi non o fixese, terase por desistido da sta peticién, en conformidade co disposto no artigo 71 da Lei 30/1992,
do 26 de noverbro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do procedemento administrativo comun.

Artigo 69.-Solicitude de autorizacién de instalacién.

Deberan obter autorizacién de instalacién, cando implique a realizacion de obra nova, modificaciéns ou
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alteraciéns substanciais na sta estrutura ou instalacidns, os centros ou servizos incluidos na seguinte
clasificacion:
-C.1 Hospitais (centros con intemamento).
-C.2.3.1 Centros de satdde.
-C.2.5.2 Centros de reproducién humana asistida.
-C.2.5.3 Centros de interrupcién voluntaria do embarazo.
-C.2.5.4 Centros de cirurxia maior ambulatoria.

-C.2.5.5 Centros de didlise.

-C.3 Servizos sanitarios integrados nunha organizacién non sanitaria: balnearios.

Artigo 70.-Tramitacién da autorizacion de instalacion.
1. A solicitude deberd dirixirse & delegacion provincial da Conselleria de Sanidade da provincia en que se sitie o

centro e poderase presentar en calquera dos lugares previstos no artigo 38.4° da Lei 30/1992.

2. De estar conforme a documentacion presentada ou, se é o caso, unha vez emendadas as deficiencias, o
servizo de aseguramento, planificacion e ordenacién sanitaria da delegacion provincial da Conselleria de
Sanidade dard traslado de todo o expediente orixinal 4 Subdireccién Xeral de Inspeccién de Servizos Sanitarios,
que elevara proposta de resolucion 4 secretaria xeral da Conselleria de Sanidade.

Artigo 8°.-Solicitude de autorizacion de funcionarmento.

1. A autorizacién de funcionamento faculta os centros, servizos e establecementos sanitarios, publicos e
privados, de calquera clase ou natureza, a realizar sua actividade.

Esta solicitude debera obterse:

a) Con caracter previo ao COMezZo da actividade dos centros, servizos ou establecementos sanitarios.

b) Con posterioridade as modificaciéns substanciais dos centros, servizos ou establecementos sanitarios e antes
do comezo das actividades correspondentes.

7. A autorizacién de funcionamento € requisito indispensable para:

a) Iniciar o exercicio das actividades sanitarias.

b) Obter subvenciéns ou axudas procedentes dos orzamentos xerais da Cormunidade Auténoma de Galicia.
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¢) Solicitar as autorizaciéns adicionais que sexan precisas para levar a cabo actividades sanitarias reguladas en
nomas especificas.

d) Obter a acreditacién do centro, servizo ou establecemento sanitario.

3. A solicitude deberd dirixirse 3 Delegacién Provincial da Conselleria de Sanidade da provincia en que se sitie o
centro e poderase presentar en calquera dos lugares previstos no artigo 38.4° da Lei 30/1992.

Artigo 9°.-Tramitacién da autorizacién de funcionamento.

1. Na autorizacién de funcionamento dos centros ou servizos sanitarios, darase traslado de todo o expediente
orixinal ao servizo de inspeccion sanitaria da provincia comrespondente a sua localizacién. Cormprobadas as
condiciéns e requisitos técnico-sanitarios establecidos no anexo deste decreto e naqueles outros que sexan de
aplicacién, a través da visita de inspeccién, da que se levantard acta, remitirase informe-proposta, de
concesién ou denegacion da autorizacién sanitaria, co correspondente expediente 3 Subdireccion Xeral de
Inspeccidn de Servizos Sanitarios. A Secretaria Xera! da Conselleria de Sanidade serd quen resolva ao respecto.

2. Na autorizacién de funcionamento dos establecementos sanitarios e dos centros de recofiecemento médico
(C.2.5.10) o Servizo de Aseguramento, Planificacién e Ordenacion Sanitaria da delegacién provincial, logo de
visita de comprobacién dos requisitos establecidos no anexo deste decreto, da que levantard acta, reafizara
informe-proposta de concesidon ou denegacion da autorizacién sanitaria que elevara ao delegado/a provincial da
Conselleria de Sanidade, e este sera quen resolva ao respecto. Da autorizacion remitirase copia & Secretaria
Xeral da Conselleria de Sanidade.

3. No caso dos establecementos de ortopedia e Optica nas resolucidns de autorizacion farase constar
expresamente se dispensa produtos gue requiren adaptacién individualizada e/ou fabricacién & medida.

Artigo 10°.-Vixencia e renovacién da autorizacién de funcionamento.

1. A autorizacién de funcionamento terd unha vixencia de oito anos, agas para 0s centros hospitalarios (C.1) e
centros de sande (C.2.3.1), que tera vixencia de dez anos.

2. O interesado debera solicitar a renovacion da autorizacion de funclonamento ante a delegacién provincial da
Conselieria de Sanidade, cunha antelacién minima de tres meses 4 data de remate da s0a vixencia, segundo o
modelo e xuntando a documentacién que consta no anexo deste decreto.

3. A renovacidn da autorizacion de funcionamento concederaa a autoridade sanitaria competente tras
comprobar, mediante as correspondentes actuacions inspectoras, que se cumpren as condicions e requisitos
exixidos pola lexisiacion vixente, debendo reflectirse tal circunstancia na acta de inspeccion. Non serd preciso
wuntar a solicitude aqueles documentos que xa consten en poder da Administracién e que non fosen obxecto de

medificacion.

4. A renovacidn da autorizacion dos centros, servizos e establecementos sanitarios de titularidade publica
realizarase de oficio.
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Artigo 11°.-Solicitude de autorizacion de medificacion.

1. Os centros, servizos e establecementos sanitarios que realicen cambios substanciais na estrutura, na
titularidade ou na sla oferta asistencial, deberan solicitar autorizacién de modificacién, sen prexuizo do disposto
no artigo 59.2 deste decreto.

2. A solicitude de modificacién dun centro, servizo ou establecemento sanitario seguird os mesmos tramites que
as respectivas autorizacions de funcionamento.

Artigo 120°.-Solicitude de traslado.

O traslado dun centro, servizo ou establecemento sanitario, sequird os mesmos tramites que a creacion dun
novo. A slia autorizacién de funcionamento implicard o peche da anterior localizacion.

Artigo 139.-Solicitude de autorizacién de peche.

1. Os centros, servizos e establecementos sanitarios que vaian finalizar a sUa actividade de modo definitivo
deberan solicitar autorizacién administrativa con tres meses de antelacién ao remate da actividade.

2. A solicitude deberd dirixirse @ delegacién provincial da Conselleria de Sanidade da provincia en que se sitde o
centro e poderase presentar en calquera dos lugares previstos no artigo 38.4° da Lei 30/1992.

3. A autorizacion de peche correspondera ao 6rgano competente para outorgar a autorizacion de
funcionamento.

4. Cando 0 servizo sanitario resulte indispensable para a comunidade ou a defensa da salde da poboacién o
requira, o érgano competente da Consellerfa de Sanidade poderd acordar, con caracter excepcional e antes da
data prevista para o peche, a continuidade de funcionamento do centro, servizo ou establecemento sanitario,
polo tempo imprescindible para reemplazar a prestacioén sanitaria.

Artigo 140.-Servizos sanitarios en espectéculos plblicos e actividades temporais.

1. As solicitudes de autorizacion de funcionamento dos servizos sanitarios en espectaculos pablicos ou
actividades temporais estaran acompafiadas dunha relacién dos profesionais sanitarios dispofiibles con
acreditacién da sta titulacion, asi como dos medios técnicos que se van empregar € a correspondente
autorizacion administrativa para que tefia lugar a actividade.

2. A resolucién das solicitudes de funcionamento dos servizos sanitarios en espectaculos publicos ou actividades
temporais correspondera ao delegado/a provincial, agas que o servizo ou actividade sanitaria tefia ambito
autonémico, en que serd competente a Secretaria Xeral da Conselleria de Sanidade.
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Artigo 159.-Caducidade das autorizacions.

1. A autorizacién sanitaria de instalacién caducard se transcorridos seis meses, contados desde o dia seguinte &
netificacién da sta concesién non se iniciasen as obras necesarias ou, iniciadas, levasen méis de seis meses
interrormpidas por causa imputable ao titular.

Non obstante, podera autorizarse unha prorroga da autorizacién non superior a un ano, de mediar causa
obxectiva e motivada que impida a instalacion nese prazo.

2. A autorizacién de funcionamento entenderase caducada se no prazo de tres meses, computados desde a
notificacién da citada autorizacion, non se iniciase a actividade ou permanecese interrompida mais de seis
meses unha vez iniciada.

Tamén se entendera caducada polo peche do centro, servizo ou establecemento sanitario, ou cando non se
solicitase a correspondente renovacion.

Artigo 169.-Revogacién das autorizaciéns.

1, O érgano competente en materia de autorizacién de centros, servizos e establecementos sanitarios poderd
revogar, logo da tramitacion de expediente con audiencia do interesado/a, as autorizacions reguladas neste
decreto se comprobase que se alteraron as condiciéns orixinarias que serviron de base ao seu outorgamento,

3. A resolucién de revogacion comportard o peche do centro, servizo ou establecemento sanitario.

Artigo 170.-Extincién das autorizaciéns.

1. As autorizaciéns de instalacion e de funcionamento extinguense pola morte ou a extincién da personalidade
wuridica do titular do centro, servizo ou establecemento sanitario.

2. Tamén se extinguen por revogacion e polo peche definitivo do centro, servizo ou establecemento sanitario e,
segundo os casos, por caducidade e polo remate do prazo de validez, de conformidade co establecido neste
decreto.

Artigo 180.-Prazo de resolucién e falta de resolucion expresa.

1. O prazo maximo para resolver as solicitudes de autorizacion a que se refire este decreto é de seis meses,
contados desde a data de presentacién da solicitude no rexistro do érgano competente para a sta tramitacion,
prazo que podera ser suspendido, nos supostos previstos no artigo 42.5¢ da Lei 30/1992, do 26 de novembro,
de réxime xuridico das administraciéns publicas e do procedemento administrativo comdn.

Non obstante, as solicitudes de autorizacion de peche deberan resolverse nun prazo maximo de tres meses € as
de funcionamento dos servizos sanitarios en espectdculos publicos ou actividades temparais, o prazo maximo
para resolver e notificar serd de 30 dias.
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2. Finalizado o devandito prazo sen que o 6rgano competente ditase resolucidn expresa, as solicitudes de
autorizacién poderdn entenderse desestimadas para o interesado/a, de acordo co disposto na Lei 6/2001, do 29
de xufio, de adecuacién da normativa da Comunidade Auténoma de Galicia & Lei 4/1999, do 13 de xaneiro, de
modificacién da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do
procedemento administrativo comin, para o efecto de permitir a interposicién do recurso administrativo ou
contencioso-administrativo que resulte procedente.

Artigo 19%.-Recursos administrativos.

Contra as resoluciéns que, de acordo con este decreto, dite a secretaria xeral ou as delegacions provinciais
poderase interpofier recurso de alzada ante o/a conselleiro/a de Sanidade na forma e prazos establecidos na Lei
3071992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do procedemento administrativo
comun.

Artigo 200.-Suspensién do funcionamento.

O érgano competente da Conselleria de Sanidade podera acordar a suspensidn do funcionamento do centro,
servizo ou establecemento sanitario cando as circunstancias asi o aconsellen por incumprimento dos requisitos
establecidos ou, excepcionalmente, cando existan razdns sanitarias, de hixiene ou de seguridade gue supofian
un risco inminente e extraordinario para a saide dos seus usuarios, logo de constatacion das circunstancias
concorrentes por parte dos servizos de inspeccién. A suspensidn cesara tan pronto desaparezan as razons que
a orixinaron.

Titulo III
Réxime sancionador

Artigo 219,-Infraccions.

1. Os incumprimentos das obrigas establecidas neste decreto consideraranse infraccions administrativas
conforme o previsto no capitulo VI do titulo I da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade e da Lei de satde
de Galicia e dardn lugar, logo de instrucién do oportunc expediente, &s correspondentes sanciéns
administrativas, sen prexuizo das responsabilidades civis, penais ou doutra orde que poidan concorrer.

2. Son infracciéns leves:

a) As simples iregularidades no cumprimento das normas exixidas neste decreto, das que non derive perigo ou
dano ningln para a saude individual e colectiva.

b) A identificacién falsa ou contraria ao principio de veracidade en canto aos méritos, experiencia ou capacidade
técnica do persoal sanitario na sia actividade profesional e nas sias relacions asistenciais coa poboacion, agas
cando mereza ser cualificada como grave ou moi grave,

c) A obstrucién do labor inspector mediante calquera accidn ou omisiéon que o perturbe ou atrase.

d) Aquelas que constitlan un incumprimento a titulo de imprudencia ou inobservancia das obrigas ou vulneracidn
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das prohibiciéns referentes as condiciéns materiais e funcionais minimas que tefien que cumprir 0s centros,
servizos e establecementos sanitarios e que non estean tipificadas expresamente neste decreto como graves ou
moi graves.

3. Son infraccions graves:!

a) O desenvolvemento de actividades sanitaras por un centro, servizo ou establecemento sen obter as
autorizacidns administrativas correspondentes, ou sen ter as titulaciéns axeitadas de acordo co establecido
neste decreto, cando ocasionen alteracidn ou risco sanitario ainda que sexan de escasa entidade.

b) A modificacién dun centro, servizo ou establecemento sanitario sen obter as autorizacions administrativas
comespondentes.

¢) O exercicio ou desenvolvemento de actividades sanitarias nun centro, servizo ou establecemento transcorrido
o prazo de vixencia da autorizacion.

d) O incumprimento dos requirimentos especificos e das medidas cautelares ou definitivas que formulen as
autoridades sanitarias, sempre que se produzan por primeira vez e non concoira dano grave para a sa(de das
persoas.

e) O incumprimento de ordes concretas emanadas das autoridades sanitarias, sempre que se produza por
primeira vez e a negativa a subministrar datos, facilitar informacién ou prestar colaboracion és autoridades
sanitarias ou aos seus axentes, sempre que, constituindo un risco ou producindo un danc para as persoas, non
tefia a consideracién de moi grave.

f) O incumprimento, por neglixencia grave, dos requisitos, condiciéns, obrigas ou prohibicidns establecidos neste
decreto, asi como calquera outro comportamento que supoiia imprudencia grave, sempre que ocasionen
alteracién ou risco sanitario, ainda que sexan de escasa entidade. E 0 mesmo incumprimento e comportamento
cando, cometidos por neglixencia simple, produzan risco ou alteracion sanitaria grave. Para os efectos desta
epigrafe, constituira un suposto de neglixencia a omisién do deber de control ou a falta dos controis ou
precaucions exixibles na actividade, servizo ou instalacion de que se trate.

g) A comision por neglixencia das condutas tipificadas como infraccion moi grave, cando o risco ou a alteracion
sanitaria producida sexa de escasa entidade.
h) A reincidencia na comisién de infracciéns leves nos ultimos tres meses.

i) As concorrentes con outras infraccions leves ou que sirvan para facilitalas ou encubrilas.

4, Son infraccidéns moi graves:

a) O incumprimento consciente e deliberado dos requisitos, obrigas ou prohibiciéns establecidos neste decreto,
sempre que ocasione alteracion, dano ou risco sanitario grave.
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b) As que supofian ¢ incumgrirmento reiterado dos requirimentos especificos que formulen as autoridades
sanitarias.

¢) O incumprimento das medidas cautelares ou definitivas que adopten as autoridades sanitarias competentes,
cando se produzan de xeito reiterado ou cando concorra dano grave para a sadde das persoas.

d) A resistencia, coaccion, ameaza ou represalia, desacato ou calguera outra forma de presidn exercida sobre
as autoridades sanitarias ou os seus axentes.

e} A negativa absoluta a facilitarlles informacién ou prestarlles colaboracion aos servizos de inspeccién e
control.

f) A reincidencia na comision de faltas graves nos Gltimos cinco anos.
Artigo 229.-Sancions.

1. As infraccidons serdn sancionadas de conformidade co establecido no artigo 36 da Lei 14/1986, do 25 de abril,
xaral de sanidade, e no artigo 44 da Lei 8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia.

2. Non terdn caracter de sancidn a clausura ou peche de centros, servizos e establecementos sanitarios gue
non conten coas preceptivas autorizacions previstas neste decreto, ou a suspensidn do seu funcionamento ata
que se emenden os defectos ou se cumpran os requisitos exixidos para a sda instalacion e funcionamento, de
conformidade co previsto no artigo 39.70 da Lel 8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia.

Artigo 230.-Organo competente para a imposicién das sanciéns.

O exercicio da potestade sancionadora polo incumprimento do disposto neste decreto corresponderd aos
érganos indicados no artigo 45 da Lei 8/2008, do 10 de xullo, de saude de Galicia.

Artigo 249.-Centros, servizos e establecementos sanitarios sen autorizacion.

Sen prexuizo da imposicion das sanciéns correspondentes e das responsabilidades civis ou penais que poidan
concorrer, 0 érgano competente en materia de autcrizacion de centros, servizos e establecementos sanitarios
estara facultado para acordar o peche dos gue estean funcionando sen contar coa preceptiva autorizacion, co
requisito de dar audiencia previa acs seus titulares.

Titulo IV
Rexistro de centros, servizos e establecementos sanitarios

Artigo 259,.-Rexistro de Centros, Servizos e Establecementos Sanitarios da Comunidade Auténoma de Galicia.

1. Os centros, servizos e establecementos sanitarios que obtivesen a correspondente autorizacidn sanitaria de
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instalacion ou funcionamento inscribiranse de oficio no Rexistro de Centros, Servizos e Establecementos

Sanitarios da Comunidade Autdnoma de Galicia.

2. O Rexistro estara adscrito 4 Subdireccién Xeral de Inspeccién de Servizos Sanitarios, que sera o érgano
responsable do seu mantemento, actualizacién, organizacion e xestion.

Artigo 26°.-Nimero de rexistro sanitario.

1. A cada centro, servizo e establecemento sanitario asignaraselle un nimero de rexistro sanitario que contera

informacion explicita sobre o tipo de centro e a oferta asistencial que desenvolve.

2. O nGmero de rexistro sanitario concedido deberd figurar en todas as comunicacidns extemas, asi cormo na
publicidade efectuada polo centro, servizo e establecemento e naqueles outros documentos de transcendencia
sanitaria, de acordo co establecido na normativa de aplicacion.

Artigo 279.-Informacién basica.

O Rexistro de Centros, Servizos e Establecementos Sanitarios contera a seguinte informaci6n basica:

a) Numero de rexistro sanitario.
b) Data de solicitude ou de comezo do expediente.

c) As resoluciéns de autorizacion de instalacién, de funcionamento, de modificacion, de renovacion e de peche.

d) Denominacién do centro, servizo ou establecemento sanitario.

e) Enderezo e datos de localizacion.

f) Tipo de centro.

g) Oferta asistencial.

h) Facultativo/a ou director/a técnico/a sanitario/a responsable.

i} Titularidade do centro.

Artigo 28°.-Publicidade e acceso ao rexistro.

O Rexistro de Centros, Servizos e Establecementos Sanitarios da Comunidade Autdnoma de Galicia ten cardcter
plblico e o dereito de acceso exercerase conforme o disposto na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime

xuridico das administraciéns publicas e do procedemento administrative comun e na Lei organica 15/1999, do 13
de decembro, de proteccién de datos de caracter persoal.

Artigo 299.-Inscriciéns, anotaciéns e notas marxinais.
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1. As autorizaciéns previstas neste decreto inscribiranse de oficio unha vez ditada a correspondente resolucién
e por instancia do érgano administrativo que ditou ¢ acto obxecto de inscricion.

2. Para proceder a baixa no rexistro serd necesaria a previa confirmacion do peche do centro, servizo ou
establecemento sanitario mediante a correspondente dilixencia ou acta de inspeccidn.

3. No rexistro poderanse facer constar anotaciéns ou notas marxinais que contefian datos de interese sanitario
non recollidos na informacién bdsica establecida no artigo 27° deste decreto.

Disposicions adicionais
Primeira.-Autorizaciéns doutras administraciéns publicas.

As autorizaciéns sanitarias reguladas neste decreto outorgaranse con independencia e sen prexuizo das
restantes autorizaciéns ou licenzas que, en cada caso, deban exixir as administraciéns publicas para o exercicio
e funcionamento da actividade, sendo responsable da sta obtencion o titular do centro, servizo ou
establecemento sanitario.

Segunda.-Centros mdbiles de asistencia sanitaria.

Poderanse subscribir acordos ou convenios entre a Cormunidade Auténoma de Galicia e outras comunidades, para
centros mbbiles de asistencia sanitaria, definidos no anexo II do Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro, en
virtude dos que unha autorizacion concedida a un centro mébil por unha delas sera valida noutra sempre gue,
por parte do centro, exista previa comunicacién de comezo das sias actividades nesa comunidade e
presentacién da autorizacién da outra comunidade auténoma.

Disposiciéns transitorias
Primeira.-Réxime transitorio dos procedementos.

Rexeranse pola normativa anterior a este decreto os procedementos de autorizacién iniciados antes da sla
entrada en vigor.

Segunda.-Centros, servizos establecementos sanitarios en funcionamento.

Os centros, servizos e establecementos sanitarios incluidos no ambito de aplicacion deste decreto que no
momento da sta entrada en vigor estivesen en funcionamento deberdn acreditar no momento da renovacién da
stia autorizacion sanitaria a adaptacién ao cumprimento dos requisitos establecidos neste decreto e das
condiciéns especificas que se establezan na normativa de desenvolvemento,

No suposto de que o centro, servizo ou establecemento sanitario deba renovar a autorizacion de funcionamento
nun prazo inferior ac ano desde a entrada en vigor deste decretc, © titular daguel poderé solicitar a prérroga por
un ano e por unha soa vez da citada autorizacion.

Disposicién derrogatoria

xunta.es/Dog/Dog2009.nsf/.../52027... 14/29



02/03/2010 Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro, pol...

Queda derrogado o Decreto 77/2001, do 29 de marzo, sobre centros, servizos e establecementos sanitarios da
Comunidade Auténoma de Galicia; a Orde do 29 de marzo de 2001, pola que se regula a autorizacion de centros,
servizos e establecementos sanitarios; a Orde do 23 de xullo de 1999, pola que se reguian os establecementos
de ortopedia da Comunidade Auténoma de Galicia, a Orde do 27 de maio de 1993 pola gue se regula a
autorizacién de establecementos de 6ptica, o Decreto 252/2000, do 5 de outubro, polo gue se reguian os
laboratorios clinicos da Comunidade Auténoma de Galicia, e cantas normas de igual ou inferior rango que
contradigan ou se opofian ao disposto no presente decreto.

Disposicions derradeiras

Primeira.-Faciltase a conselleira de Sanidade para ditar as disposiciéns necesarias para o desenvolvemento e
execucidén deste decreto.

Segunda.-Este decreto entrard en vigor o mes seguinte ao da sua publicacion no Diario Oficial de Galicia.

Santiago de Compostela, oito de xaneiro de dous mil nove.

Emilio Pérez Tourifio
Presidente

Maria José Rubio Vidal
Conselleira de Sanidade
Ver referencia pdf "02000D003P037.PDF"

ANEXO II
Requisitos técnico-sanitarios

Requisitos técnico-sanitarios comins que deben reunir os centros e servizos sanitarios {anexo Ila)

1. Identificacidn.

O acceso ao edificio ou local dispora dun rétulo en que se identifique como minimo, de modo visibie e
permanente, o nome do centro, o namero de rexistro sanitario e a oferta asistencial.

2. Barreiras arquitecténicas e accesibilidade.

Cumprirén a normativa vixente sobre barmeiras arquitecténicas, e a sua estrutura dependera da tipoloxia e
finalidade sanitaria debendo garantir unha accesibilidade extema ¢ circulacién interna faciles para os usuarios.

3. Seguridade de instalaciéns e proteccidén contra incendios.

Deberan cumprir a normativa vixente en materia de instalaciéns e seguridade, de prevencién de riscos laborais e,
se & o caso, de actividades clasificadas para a defensa do ambiente.

4. Espaz'os fisicos.
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Deberd contar coas seguintes areas diferenciadas:

a) Area de recepcion e espera cos elementos necesarios para procurar a comodidade de pacientes e
acompahantes.

b) Area clinica de consulta, exploracién e tratamento, que contard con ventilacidon e iluminacion suficientes. A
zona de consulta deberd separarse funcionalmente das zonas de exploracién e tratamento, en funcién da
actividade desenvolvida. Debe contar cos elementos de hixiene e desinfeccidon/esterilizacion para o uso dos
profesionais.

No caso de existir area de servizos diagnésticos ou terapéuticos complementarios, cada dependencia debera
estar acondicionada e sinalizada de acordo ao uso a que vai destinada.

c) Area de aseos integrada no centro, que dispofierd de lavamans e inodoro para uso dos usuarios, asi como de
elementos de hixiene e desinfeccién/esterilizacién.

d) No caso de consultas que compartan locais con espazos destinados a vivenda, todas as areas
correspondentes ao centro sanitario deberdn situarse diferenciadamente da zona destinada a vivenda e
incluirdn, polo menos, un cuarto de aseo de uso exclusivo para pacientes e persoal sanitario.

5. Equipamento, material e instrumental.

1. O equipamento, material e instrumental posibilitara as actividades de prevencion, diagnéstico, tratamento e
rehabilitacién que desenvolva, debendo:

a) Manter en todo momento condiciéns de hixiene, desinfeccién e esterilizacién.

b) Rexistrar as revisiéns e os controis establecidos, asi como os accidentes e avarias.

2. O almacenamento, localizacién e distribucién do equipamento ¢ material farase preservando os circuitos
hixiénico-sanitarios de circulacién de persoas e materiais.

3. Nos centros en que, pola actividade clinica, sexa previsible a ocorrencia de emerxencias, deberan contar co
equipamento para a sua abordaxe inicial bésica.

4. Deberd garantirse, en caso de ser necesario, 0 traslado de doentes ata os centros de referencia ou outros
centros cos que tefia vinculacién para prestar asistencia en determinadas situacions.

6. Perscal.

1, Designaran unha persoa que asuma a responsabilidade sanitaria sobre as actividades do centro, de acordo co
establecido na normativa vixente.
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2. Durante o termpo de apertura estaran atendidos polo seu responsable sanitario ou por outros profesionais
sanitarios vinculados ao centro que posdan titulacion académica ou habilitacion profesional que os capacite para
levar a cabo a atencion a prestar, debendo acreditar as stias funcidns e dedicacion horaria,

3. Resto de persoal en posesidon da titulacion adecuada para o desenvolvemento das suas funcions.

7. Documentacién clinica.
Contarén con:

a) Unha historia clinica por cada paciente atendido, asi como un sistema de arguivo que permita a localizacion
rapida, a custodia segura das historias e a recuperacidén da informacion. Este arquivo podera ser de tipo
informatico e debera cumprir os requisitos establecidos na normativa vixente.

b) Documentos de informacion ao paciente e de consentimento informado, naqueles casos en que este sexa
preceptivo.

8. Xestion dos residuos sanitarios.

Os residuos xerados clasificaranse, envasaranse, transportaranse e eliminaranse conforme a lexislacion vixente e
as recomendacidns técnicas da Conselleria de Sanidade.

Requisitos e condicidns técnico-sanitarias especificas que deben reunir os laboratorios clinicos (anexo Iib)

1. Persoal.

a) Un/unha director/a técnico/a facultativo/a responsable da organizacion e supervision do laboratorio en
materia sanitaria, que deberd estar en posesion do titulo oficial da especialidade cormrespondente, cu de
certificado do Ministerio de Sanidade e Consump de ter realizada a formacién da especialidade correspondente,
ou da titulacién que o habilite legal ou regulamentariamente para o exercicio de tales funcions.

b) Cando o laboratorio inclia na sla oferta asistencial distintas dreas analiticas que non se correspondan coa
titulacidén da direccidon técnica, deberad contar con persoal facultativo con titulacién ou certificado habilitante
para a actuacion nas ditas dreas, de acordo co previsto no punto anterior,

c) Resto de persoal en posesién da titulacién adecuada para o desenvolvemento das slas funcions.

2. Locais.

O laboratorio, debidamente diferenciado e separado de calquera outra actividade non sanitaria, debe dispor
dunhas condiciéns hixiénico-sanitarias e de seguridade adecuadas a actividade gue nel se reatice. Contara coas
seguintes areas en funcién da sla tipoloxia:
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a) De recepcion e espera, cos elementos necesarios para procurar a comodidade de pacientes e acompadiantes,
debendo existir, alomenos, un asento por paciente.

b) De obtencién e recepcién de mostras, con acceso facil a un lavamans, e en condicions que garantan unha
atencién individualizada ao paciente, preservando a sla privacidade e intimidade. Debera dispor dunha cadeira
de brazos para o paciente e, en caso de gue esta non sexa abatible, contard adermais cunha padiola.

c) De trabalio propiamente dito que asegure condiciéns de seguridade e illamento na manipulacién das mostras,
se é 0 Caso.

d) De limpeza de material e eliminacién de residuos.

e) De conservacidn dos materais e produtos que ali se almmacenen.

f) Administrativa e de arquivo da documentacion clinica dos pacientes.

g) De aseo, con inodoro e lavamans a disposicion dos pacientes.

Se a drea de obtencidon e recepcion de mostras se atopa nun local periférico distinto ao do laboratorio
propiamente dito, debera:

-Estar claramente identificada como tal, asi como o laboratorio autorizado de que depende.

- Destinarase exclusivamente a funcions sanitarias.
-Dispora da conseguinte drea de recepcion e espera, de obtencion e aseo.

-Terad un responsable de todas as funciéns que nela se realicen, ademais de levar a cabo programas de
formacién continua e reciclaxe para o persoal relacionado coa obtencién de espécimes.

-Contara cun profesional sanitario coa correspondente cualificaciéon para as funcidns sanitarias que se leven a

cabo.

3. Material e equipamento.

O laboratoric utilizard matenral estéril e dun sé uso na obtencién de mostras e dispord de equipos e medios para
a obtencién, tratamento, conservacion das mostras e realizacién das determinaciéns analiticas da sua carteira
de servizos, de tal maneira que se poida garantir que todas as fases do proceso analitico, desde a obtencidon da
mostra ata a emisién do correspondente informe, se realizan segundo as normas de préctica correcta.

No caso de traslado de mostras desde o centro de obtencidén ata o laboratorio, este efectuarase nas condicions
e medios de transporte adecuados segundo as caracteristicas de cada mostra e a determinacién analitica
solicitada e, se € o caso, debidamente centrifugadas.
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4, Calidade.

En funcién da tipoloxia e do volume de traballo, o laboratorio terd desenvolvidos:

a) Normas escritas, elaboradas sobre a base de criterios cientificos xeralmente admitidos, en relacién:

-Coa obtencién e preparacion das mostras e dos pacientes.
-Co tempo méaximo ata o seu procesamento para cada determinacion.

-Coa conservacién e transporte das mostras desde a drea de obtencién ata o laboratorio, se € o caso.

b} Manual de procedementos e técnicas empregadas nas determinacions das diferentes mostras.

c) Rexistros de mantemento de aparellos onde consten as revisidns periddicas e outras incidencias.

d) Controis de calidade intemos e de avaliacion externa debidamente rexistrados.

e} Unha xestién de residuos sanitarios de conformidade coa normativa de aplicacion.

f) Informacién escrita para os usuarios respecto as condiciéns de preparacién e recollida de determinadas
mostras.

5. Informes analiticos,
O laboratorio debe ter actualizada unha relacién das determinacions analiticas que realiza cos seus propios

medios e, se é o caso, daqueloutras que tefian concertada a sta realizacién con outro laboratorio.

Os informes clinicos dos laboratorios, dos cales se gardara unha copia por un minima de cinco anos, conterdn
como minimo a seguinte informacién:

-Identificacién do laboratorio que realizou a determinacion.

-Identificacién do paciente, agds peticién de confidencialidade.

-Identificacién do médico solicitante, se € o caso.

-Data de obtencion da mostra.

-Data de emisién do resultado.
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-Tipo de mostra, determinacioén analitica, resultado en unidades de medida e valores de referencia, se é o caso.

- Identificacidn e validacion polo facultativo responsable do proceso.

Requisitos técnico-sanitarios comins que deben reunir os establecementos sanitarios (anexo IIc)

1. Identificacion.

O acceso ao edificio ou local dispord dun rétulo en que se identifique como minimo, de modo visible e
permanente, o nome do establecemento e o nimero de rexistro sanitario.

2. Barreiras arquitecténicas e accesibilidade.

Cumprirdn a normativa vixente sobre barreiras arquitectonicas, debendo garantir unha accesibilidade extema e
circulacién intema faciles para os usuarios con mobilidade reducida ou que posuan calquera limitacién.

3. Seguridade de instalaciéns e proteccion contra incendios.

Deberdn curmprir a normativa vixente en materia de instalacions e seguridade, de prevencion de riscos laborais e,
se & o caso, de actividades clasificadas para a defensa do ambiente.

4, Persoal.

Contaran cun/cunha técnico/a responsable da actividade sanitaria realizada e que exercera a supervision directa
dela, sendo a sia presenza e actuacién inescusables, de forma permanente e continuada durante o horario de
atencion ao publico.

5. Zonas.

Deberan contar coas seguintes zonas:

a) Recepcién e espera cos elementos necesarios para garantir unha comrecta atencion aos Usuarios.

b) Despacho diferenciado destinado & atencion individualizada do paciente que permita garantir a privacidade e
intiridade naqueles casos en que sexa necesario.

c) Alrmacén cos elementos necesarios para garantir un correcto almacenamento e conservacidn dos materiais,
materias primas e produtos que nel se encontren, e que estean legalmente autorizados para dispensar e utilizar.

d) Arquivo que asegure a confidencialidade e mantemento da documentacién durante o tempo establecido.

e) Servizos e vestiarios debidamente separados das zonas anteriores,
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As dependencias comprendidas entre as alineas a) e e) poderan simultanearse naqueles establecementos que Xa
desempefien outras actividades sanitarias compatibles.

6. Procedementos normalizados de traballo.

Os PNTs deberdn recoller, como minimo, os seguintes aspectos:

a) Carteira de servizos: relacién dos tipos de produtos dispensados pola entidade.

b) Normas de hixiene e equipamento de proteccién do persoal.
c) Rexistro de formacion do perscal.
d) Substitucién do persoal técnico e auxiliar.

e) Procedemento de limpeza e desinfeccion das diferentes areas funcionais e do equipamento.

f) Procedemento de mantemento e calibrado do equipamento.

g) Xestién de produtos e materais: adquisicién, recepcién, almacenamento, control, conservacién e rexistro das
modificaciéns (entradas/saidas) das existencias xerais.

h) Protocolo de adaptacién éptica, protésica ou audioprotésica, segundo o caso.

i) Sistema de arquivo documental.

j) Sistema de tratamento de incidencias e reclamacions.

7. Documentacién que debe conservarse:

a) O rexistro en soporte papel e/ou informdtico das adaptaciéns e/ou fabricaciéns, de ser o caso, realizadas no
establecemento, que recolla como minimo os seguintes datos:

* Data de prescricidn,

* Identificacién do prescritor.

* Identificacion do usuario.

* Data de dispensacion, nome comercial do produto sanitario, modelo, serie e/ou nimero de lote,

* Asistencia prestada, con indicacion expresa das caracteristicas técnicas das proteses.

* Adaptacién realizada.
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* No caso de fabricacién, identificacion do fabricante, modelo, nimero de serie, xunto coa declaracion relativa
aos produtos que tefian unha finalidade especial, segundo ¢ anexo VIII do Real decreto 414/1996.

* Nome, e se procede, sinatura do responsable técnico ou persoal técnico que o substitia.

b) O rexistro das operaciéns de calibrado e mantemento de todo o equipamento e material que o requira.

c) O rexistro de avarias, incidencias e reclamaciéns.
8. Xestion dos residuos sanitarios.

Os residuos xerados clasificaranse, envasaranse, transportaranse e eliminaranse conforme a lexislacion vixente e
as recomendacidns técnicas da Conselleria de Sanidade.

Requisitos e condicidns técnico-sanitarias especificas que deben reunir os establecementos de éptica {anexc
IId)

1. Tefien a consideracion de establecementos de dptica aqueles onde, baixo a direccién técnica dun diplomado
en optica e optometria, se realizan actividades de:

- Avaliacién das capacidades visuais mediante técnicas optomeétricas; tallado, montaxe, adaptacién,
subministracién, venda, verificacién e control dos medios adecuados para a prevencion, deteccion, proteccién,
compensacién e mellora da agudeza visual; axudas en baixa vision, adaptaciéon de préteses oculares externas,
mellora do rendemento visual por medios fisicos tales como axudas opticas (lentes graduados, lentes
protectores, lentes filtrantes da radiacion solar ou luminica de orixe natural ou artificial, lentes de contacto e
outros medios adecuados), adestramento, reeducacion, prevencién, hixiene visual, ou outras actividades
similares que non supofian alteracion anatémica do aparato visual ou actos que impliguen tratamentos fisico-
cirdrxicos nin procedementos que exixan a prescricién de farmacos.

Estes requisitos e condiciéns tamén son aplicables s secciéns desta especialidade incorporadas as oficinas de
farmacia.

2. Condicidéns e requisitos minimos:

2.1. Persoal.

a) O responsable técnico, sen prexuizo das titulaciéns que nun futuro poidan recofiecerse para o exercicio
profesional nos establecementos de 6ptica, debera estar en posesion dalgin dos seguintes titulos:

-Diplomado en éptica, ou ben en dptica e optometria, en posesion da titulacién requirida polas disposiciéns
vixentes; baixo a sta direccién, responsabilidade, vixilancia e control faranse todas as funcidéns que se
desenvolvan nestes establecementos.
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-Diplomado en 6ptica oftalmica e actstica audiométrica emitida pola Facultade de Farmacia de Barcelona ou en
posesién da titulacién de diplomado en dptica e acdstica audiométrica emitida pola Facultade de Farmacia de
Santiago de Compostela de acordo coas ordes do 18 de febreiro de 1975.

b) Persoal auxiliar en numero suficiente, que actuard sempre baixo a supervision do responsable técnico.

2.2. Material e equipamento,

a ) Todo taller de dptica debe dispor de:
-Biseladora.

- Frontofocémetro.

-Ventilete ou forno de area.

-Banco de taller equipado co material necesario para o desenvolvemento das suas funcidéns propias.

-Un stock de lentes:

* |entes esféricas de neutro a +/-6D en pasos 0,25D, cun minimo de tres pezas por potencia.

* Lentes téricas de cilindro +/-0,25 a +/-2,00D combinado con 0,00 a +/-4D esféricas en pasos de 0,25D cun
minimo de tres pezas por potencia.

b) A prestacion de optometria requirird unha superficie minima de 8 metros cadrados en dependencia distinta e
exixird, polo menos, os instrumentos seguintes:
-Lampada de fendedura.

-Caixa de probas ou fordptero.

-Retinoscopio e regras de esquiascopia.
-Prismas e cilindros cruzados.

-Optotipos de lonxe e de preto.

-Oftalmétetro.

-Oftalmoscopio.

- Interpupildmetro.

-Test duocromo.

-Test de estereopse.
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-Test de vision de colores.

c) As actividades de contactoloxia requirirdn unha superficie minima de 8 metros cadrados en dependencia
distinta, debendo dispor tamén de:

-Filtro azul cobalto para ldampada de fendedura.
- Analizador de lentes de contacto.

Requisitos e condicidns técnico-sanitarias especificas que deben reunir os establecementos de ortopedia (anexo
IIE) - o

1. Tefien a consideracién de establecementos de ortopedia aqueles onde, baixo a direccion técnica de persoal
coa titulacién oficial, cualificaciéon profesional, ou experiencia requiridas conforme a lexislacion vixente, se leva a
cabo a dispensacion, con adaptacion individualizada ao paciente, de produtos sanitarios de ortopedia
considerados como préteses ou érteses, asi como axudas técnicas destinadas a paliar a perda de autonomia ou
funcionalidade ou capacidade fisica dos usuarios, con independencia de que ademais dispensen axudas técnicas
e outros produtos seriados que non precisen adaptacion.

2. Non se considera fabricacion & medida a montaxe ou adaptacion conforme a finalidade prevista e para un
paciente determinado de produtos fabricados en serie xa comercializados.

3. Para os efectos da presente disposicién, entenderase por:
a) Préteses externas: aqueles produtos sanitarios que requiren unha elaboracién e/ou adaptacién individualizada

e que, dirixidas a substituir un érganc ou parte del, non precisan de implantacién cirirxica no paciente.

b) Orteses: aqueles produtos sanitarios de uso externo non implantables que, adaptados individualmente ao
paciente, se destinan a modificar as condicions estruturais ou funcionais do sistema neuromuscular ou do

esqueleto.

4, Condiciéns e requisitos minimos:

4.1, Persoal:

a) O responsable técnico, sen prexuizo das titulaciéns que nun futuro poidan recofiecerse para o exercicio

profesional nos establecementos de ortopedia, deberd estar en posesion dalgin dos seguintes titulos:

-Técnico superior en ortoprotésica (segundo o Real decreto 542/1995, do 7 de abril) ou técnico ortopédico
(conforme o Decreto 389/1966, do 10 de febreiro).

-Curso de posgrao de especializacién en ortopedia, emitido pola USC e outras universidades do territorio estatal,
para os licenciados en farmacia e/ou outros titulados.
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b} Persoal auxiliar en ndmero suficiente que actuara sempre baixo a supervisién do responsable da actividade
asistencial.

4.2, Locais, material e equipamento:

a) Zona de despacho e atencién ao usuario: espazo destinado 4 recepcién de usuarios, recollida de prestaciéns

e realizaciéon das dispensacidns finais.

b) Sala de consulta ou gabinete de avaliacion: espazo destinado & comunicacion individualizada co paciente,
avaliaciéns e mediciéns antropométricas do paciente e do produto iddneo, analises e estudo do cumprimento dos
requirimentos biomecénicos e adaptacién das grandes proteses e orteses, cadeiras de rodas adaptadas e outras
axudas técnicas. Servird para adquirir o adestramento no uso e colocacién do produto, tamén para realizar
probas de marcha e sesidns de revisién periédica a que se encontren sometidos os produtos dispensados.
-Padiola ou cadeira de brazos.

-Espello de corpo enteiro.

-Podoscopio, pedigrafo ou material similar.

-Paralelas regulables en altura para probas de marcha.

-Negatoscopio.

¢) Sala de xesos: espazo destinado a toma de medidas e moldes, probas e retoques.

-Padiola.

-Mostrador con vertedoiro/fregadeirc para manexo de escaiola con auga quente e fria.

-Ferramentas e material necesario para a correcta toma de moldes e medidas.

d) Taller: espazo destinado 3 adaptacién e, se é o caso, ao desefio e fabricacion de produtos, que podera estar
situado neste Gltimo caso en lugar diferente do establecemento cormercial.

Material de adaptacién:

-Banco de traballo.

-Fresadora de eixe libre con colector.

-Lixadora-brunidora con colector.

-Maquina de esmerilar con colector.
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-Trade (berbequi) con soporte vertical fixo ao banco ou ao chan.

- Pistola de aire quente.

-Serra de calar.

-Gonidmetro e calibrador.

-Xogo de grifas e fresas.

-Ferramentas proplas da actividade que se realice.

Se é o caso, ademais o material, instrumental e equipamento para as actividades de fabricacion que realice:

-Pulidora.

- Forno de aire forzado, para termoconformado de plastico, con termostato regulable ata 2500,

-Equipo de moldeo de pldstico por baleiro, de potencia media 200w con accesorios.

-Soldadora.

-Alineador articulaciéns en orteses,

-Alineador duplicador de orteses,

-Bascula.

-Equipo de succidn para laminado de resinas.

-Aparato dobrador de estribos.

-Méquina de coser.

Requisitos e condiciéns técnico-sanitarias especificas que deben reunir os establecementos de audiopréteses

(anexo IIf)

1. Tefien a consideracién de establecementos de audiopréteses aqueles onde, baixo a direccion técnica de
persoal coa titulacién oficial, cualificacién profesional ou experiencia requiridas conforme a lexislacidn vixente, se
leva a cabo a dispensacién, con adaptacion individualizada ao paciente, de produtos sanitarios dirixidos a
correccion de deficiencias auditivas.

Estes requisitos e condiciéns tamén son aplicables as seccidns desta especialidade incorporadas aos
establecementos de optica.

2. Condicidns e requisitos minimos:
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2.1. Persoal

a) O responsable técnico, sen prexuizo das titulaciéns que nun futuro poidan reccfiecerse para o exercicio
profesional nos establecementos de audioprotese, debera estar en posesién dalgin dos seguintes titulos:

-Técnico superior en audioprotese, obtido conforme o Real decreto 62/2001, do 26 de xaneiro.

-Técnico superior en audioloxia protésica, obtido conforme o Real decreto 1685/2007, do 14 de decembro.

-Diplomado en 6ptica oftalmica e acustica audiométrica emitida pola Facultade de Farmacia de Barcelona ou en
posesién da titulacién de diplomado en 6ptica e acustica audiométrica emitida pola Facultade de Farmacia de
Santiago de Compostela de acordo coas ordes do 18 de febreiro de 1975.

-Técnico especialista audioprotesista, obtido conforme a Orde do 18 de outubro de 1983.

-A falta de titulacién, o director técnico deberd ser un profesional en activo que acredite unha experiencia
profesional en actividades de venda con adaptacion individualizada de produtos audioprotésicos nos termos
previstos no Real decreto 2727/1998, do 18 de decembro.

b) Persoal auxiliar en namero suficiente, que actuarad sempre baixo a supervision do responsable técnico.

2.2, Locais, material e equipamento.

A zona de tormma de medidas, probas e adaptacién debe estar claramente definida e ser silenciosa ou ben contar
cunha cabina audiométrica onde se poidan realizar os exames e as exploraciéns necesarias para a adaptacion
audioprotésica cun nivel maximo de ruido de acordo coas especificacions establecidas nas normas técnicas
vixentes sobre condiciéns para a realizacion de audiometrias. No caso de levarse a cabo tamén adaptacions de
audiopréteses en nenos, a antedita sala debera permitir o acompafiamento dun familiar e contard cun sistema de
acondicionamento adaptado & idade do nenc para realizar os tests de audiometria infantil.

Na zona de toma de medidas, probas e adaptacién contaran co seguinte equipamento e material:

a) Audiémetro clinico tonal/vocal que dispofia de saida por via aérea, via 6sea e campo libre, con duas canles,
capacidade de enmascaramento, entradas en lifia para poder traballar con material vocal gravado en calquera
dos soportes dispofiibles (cinta, DAT, CD...), e micréfonos.

E que permita:

-En audiometria tonal, chegar a un nivel sonoro de 120 dB HTL por via aérea nas frecuencias de 1.000 a 4.000
Hz e ata 70 dB, por via 6sea, nas frecuencias de 250 a 4.000 Hz.

-En audiometria vocal, chegar a un nivel sonoro de 100 dB HTL por via aérea e en campo libre.
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b) Equipamento informético con software e tarxeta de son para a adaptacién e control dos audiémetros ou, no

seu defecto:

- Analizador de audifonos que permita realizar mediciéns tanto a nivel timpanico para o axuste do audifono no
oido do paciente como fora del para levar a cabo os controis de calidade dos audifonos de acordo coa norma
vixente.

¢) Multimetro que penmita a medicion de niveis de tensién de corrente alterna e continua.

d) Impedancidmetro.
e) Sonémetro normalizado.

f) Stetoclip para realizar a comprobacién do funcionamento do audifono.

g) Material e instrumentos para a toma de impresidns:

-Otoscopio con diversos espéculos; no caso de otoscopios con espéculos non desbotables, os espéculos
deberdn ser desinfectados cos métodos e produtos adecuados.

-Lapis lumincso.

_Protectores para a toma de impresiéns de varios calibres.

-Tesoiras.

-Xiringas para a toma de impresiéns,

tiva

-Pastas para a toma de impresions que presenten coeficientes de resistencia inferiores e/ou superiores a 1%.

-Limpador ultrasénico para a limpeza de adaptadores.

-Cadeira adecuada ou padiola para a toma de impresiéns

Os establecementos de audioproteses en que se leve a cabo a correccién de deficiencias auditivas a nencs
menores de dez afios, ademais do equipamento mencionado nas epigrafes anteriores, deben dispofier de:

* Catro altofalantes regulables en altura.

* Catro reforzos visuais para os altofalantes.

* Xoguetes sonoros calibrados en diferentes frecuencias e intensidades.

* Xoguetes eléctricos.
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* Xoguetes non sonoros nin eléctricos.

* Material para realizar probas verbais adecuadas is diferentes idades e graos de perda auditiva.

Os xoguetes han de ser calibrados anualmente por unha empresa cualificada.

2. Dispofiibilidade de pilas para audiopréteses. Os establecementos de audiopréteses tefien que garantir as
persoas usuarias a dispoiiibilidade de pilas adecuadas aos modelos de audiopréteses que lles dispensasen
mentres estes sigan estando en uso.

€ Xunta de Galicia

Informacién mantida pola Xunta de Galida

Servizo prestado pola Conselleria de Presidencia, AA.PP. & Xustiza
Comeo electrénico: webdoga@xunta.es
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