ANEXO: INSTRUCCIONES PARA LA AUTORIZACION DE CENTRO S Y SERVICIOS SANITARIOS

DOCUMENTACION GENERAL A PRESENTAR PARA AUTORIZACIONES DE INSTALACION, FUNCIONAMIENTO,
MODIFICACION, TRASLADO Y CIERRE

JUNTO CON LA SOLICITUD ORIGINAL, CUMPLIMENTADA Y FIRMADA, SE PRESENTARA, SEGUN PROCEDA EN CADA
CASO, LA SIGUIENTE DOCUMENTACION, EN FORMATO DIGITAL, CLASIF ICADA EN CARPETAS CONFORME A LA
NUMERACION DE CADA APARTADO.
e ENLACE PARA LA PRESENTACION A TRAVES DEL REGISTRO ELECTRONICO GENER AL DE ARAGON:
https://www.aragon.es/tramites/reqistro-electronicegeneral
. ENLACE AL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION:  hitps:/www.aragon.es/tramitador/-/tramite/autorizacion-centros-servicios
sanitarios

QO 1 TITULARIDAD

O 1.1 Cuando la titularidad sea ypersona fisicaD.N.I. del solicitante

O 1.2 Cuando la titularidad searsona juridica:

1.2.1 D.N.I. del solicitante

1.2.2. N.I.F.

1.2.3 Documentacion acreditativa de la represedtamile ostente el solicitante (escrituras, etc.)

1.2.4 Documentacion acreditativa de la personaljdedica del titular (escritura de constitucion ldesociedad an6nima,
limitada, etc., o documento de creacion de soci@ilal etc.). En caso de ser obligatorio la ingcidn en el registro
mercantil, documentacion acreditativa de la misma.

O 1.3Seguro de Responsabilidad Civifue cubra las indemnizaciones que se puedan delgvan eventual dafio a las personas causado

con ocasion de la prestacion de asistencia o g&s\8anitarios, segun Ley 44/2003 de Ordenacidagierofesiones Sanitarias (art. 46) y Ley

2/2007, de 15 de marzo, de sociedades profesiofaated 1 y Disp. Ad. 23)

e Centros de titularidad juridica

» Centros cuya titularidad sea de dos o0 mas profdsi®mpe desarrollen colectivamente su actividadepronal sin constituirse en
sociedad profesional, cuando la actividad se del#arpiblicamente bajo una denominacion comin @ativla, o se emitan
documentos, facturas, minutas o recibos bajo dielm@minacion.

O 1.4 Cuando proceda, documentos que acrediten &ligate titularidad (del centro, aparatos de Rxduess sanitarios, etc)

o0o0oo

O 2 INSTALACIONES. Normativa autonémica basica de aplicacion:

= Requisitos minimos para todos los centros sanitasoincluidas las consultas profesionale®©rden de 1017/2023, del Departamento de
Sanidad, por la que se regulan los requisitosdésriomplementarios para la autorizacidn de cegtsesvicios sanitarios en la Comunidad
Auténoma de Aragon, (B.O.A. 08/08/2023)

= En caso de actividades de cirugia menor, cirugia may ambulatoria u hospitalaria: Orden 8/3/2006, del Departamento de Salud y
Consumo por la que se regulan los requisitos minpaos la autorizacion de centros quirdrgicos eé@deunidad Autonoma de Aragon,
(B.O.A. 27/3/2006)

= En cuanto a ventilacién y renovacionedp establecido en el apartado 2 del anexo | dade®SAN/1017/2023 de 28 de julio, por la que
se regulan los requisitos técnicos complementgrésa la autorizacién de centros y servicios saogagn la Comunidad Auténoma de
Aragén, y elReglamento de Instalaciones Térmicas en los Edfi@dRTE cumplimiento de calidad de aire IDA 1)

= En cuanto a accesibilidad y adaptacion de bafioBecreto 19/99, de 19-2, del Gobierno de Arag@n,gbque se regula la promocién de
la accesibilidad y la supresion de barreras arciditécas, urbanisticas, de transportes y de comcidic (B.O.A. 15/3/99) y apartado 1 del
Anexo | de la mencionada Orden de 1017/2023 qutercgiia que sera de aplicacion el Decreto 19/98astos centros de> 150n? Gtiles
o0 seguln su oferta sanitaria

= Laaccesibilidad de los centros se aplica tanto aiterior del propio centro como a su acceso desdedalle.

Como aspectos basicos a remarcar:

* Todas las salas de exploracién y tratamiento tenahédidas regulares con un minimo8ue? y si son para tratamientosde Cirugia Menor
Ambulatoria del2 n?.

= Todas las zonas de exploracion y tratamiento dis@onddavamanos de agua corrienteNo se admite secado de manospor aire.

* Los suelos y paredes seran lisos, revestidos darialas no porosos qeeporten su limpieza y desinfecciérasi como mobiliario de facil
lavado y resistentes a desinfectantes. En el caswreto dezonas dedicadas a cirugia menor no se podran utidiz suelos con madera o
sustratos de madera (MHD, HDF) y tampoco se podraatilizar en dichas areas suelos con juntas porosas.

= Lasrenovaciones de airale las zonas de laser/IPL y de cirugia en cualgudersus variantes deberan ajustarse a lo espéafen las
ordenes de requisitos técnicos y/o los manualesdario de los equipos.

= Esta normativa no excluye el cumplimiento de cuardtas normas puedan ser requeridas por los &®geompetentes de otras
administraciones (licencias municipales de obrpertfara entre otras). Corresponde al Ayuntamient@dalacion sobre la ubicacion de
consultas y centros en pisos y locales segin fnanda municipal.



O 2.1. PROYECTO TECNICO DE EJECUCION DE OBRAS QUE INCLUIRA:

a 2.1.1 Memoria o resumen del mismo firmado por @eiualificado WISADO por el Colegio correspondiente. (En caso
de proyectos de titularidad de las AdministracioRéblicas, el visado puede ser realizado por el nirgapervisor
correspondiente).

4 2.1.2 Planos de conjunto y detalle.

O 2.1.3 Plazo previsto de ejecucion y desarrollcadebkra.

U 2.2 PLANOS DEFINITIVOS DE CONJUNTO DEL CENTRO O SERVICIO: Ver modelo certificado de instalaciones y
seguridad.

Q 2.3 CERTIFICACION firmada por técnico cualificado del cumplimiento enormativa vigente que afecte al centro en
materia de instalaciones y seguridad (en la ceatifon se indicaran las modificaciones realizagalsi® viviendas o locales para
su adecuacion a la finalidad sanitaria y se ceatifin, entre otras, las instalaciones y equipansegiéctricos, instalaciones de
gases medicinales y aire comprimido, renovacioresre, caracteristicas y materiales de los sysaperficies, proteccién contra
incendios y otras, segun proceda.)

Esta certificacion debera estar VISADA por el Colegi Profesional en los casos que asi se exija reglatagiamente. (En caso de
Centros y/o Servicios de titularidad de las Admmaisibnes Publicas, el visado puede ser realizadoepdrgano supervisor
correspondiente).

En los casos en que no se requiera visado, la cedifcion debera ir acompafiada de un certificado dedbilitacion colegial del técnico
cualificado firmante. En el caso de servicios sanit@s incluidos en centros sociales, esta certificédn se sustituird por la
Autorizacién de Funcionamiento de Centro Socio-satario.

0 3MEMORIAS

Q 3.1 DE PREVISION, FIRMADA POR EL TITULAR O RESPONSABLE SANITARIO : actividad, dotacion de personal y
aparataje, instalaciones e instrumental previstos

O 3.2 DEFINITIVA: FIRMADA POR EL RESPONSABLE SANITARIO:
Se aportaran en documento diferenciado como ankExmemoria los sefialados c@h

O 3.2.1 Memoria de instalaciones, equipamiento eunstntal incluyendoguando proceda maletin R.C.P. y medicacién de
emergencia, nevera con termémetro de maximos/mg&imatoclave, incubadora para control de esporas, Bicho
equipamiento debera cumplir lo establecido en BIT591/2009 por el que se regulan los productosssas.

« De cada uno de los equipos relevantes se aportdaflenentacion justificativa de su cumplimier(td:

U Certificado de conformidad CE

d Manual de usuario de cada equipo (memorias dedescteristicas técnicas, de seguridades, condiidae
utilizacion, requisitos de mantenimiento y pruetdascontrol de calidad a realizar por el persondadestalacion si
procede). Se recuerda que los manuales de usigog équipos deben encontrarse disponibles esefdsos.

O 3.2.2 Memoria descriptiva de actividades, oferistascial, organizacién, métodos, finalidad y hiarde atencion al publico.
En caso de utilizar productos sanitarios (toxin&ulimica, productos homeopaticos, acido hialuronizicrofillers, hilos
tensores, medicamentos, etc.) se adjuntara listadas mismos con identificacion del laboratorio.

a 3.2.3 Plantilla de personal: especificar categgiefesionales, régimen y horario de dedicacidlacion laboral o profesional
con el centro.

O 3.2.4. Entodos los casos debera figurar nominakrarpersona designada coResponsable Sanitarialel Centro mediante
documento de nombramiento que incluira firma detoon del cargd’*)

a 3.2.5. Confidencialidad de datos clinicos: se @paracreditacion documental de la existencia distregde las actividades
de tratamiento de datos, responsable y delegago gé archivos de que dispone el centro. (Modeloraplimentar)*)

O 3.2.6. En el caso de que se trate de alguna egadiguirdrgica se debe especificar en qué hdggsta unidades de cirugia
mayor ambulatoria se realizan las intervenciones.

a 3.2.7. En caso de realizar extraccion periféricaadgre(*)

O Nombre vy direccion completa del laboratorio clinige realiza las pruebas (Cuando el laboratorimsesntre en otra
Comunidad Autonoma, se aportara, ademas, la comdigde resolucion de autorizacion de funcionaroiedd!
mismo)

O Descripcién de la identificacién, preparacion, covaeion y transporte de las muestras, asi como rgrabellidos y
titulacion de la persona que obtiene las mismas.

O 3.2.8. En caso de utilizar material o instrumed&also repetido, Protocolos firmados de los procieditos de desinfeccion

y esterilizacién, asi como del procedimiento detrmdy registro de calidad de la esterilizacionn(wol biolégico de espora))

4 3.2.9. Modelos de Consentimiento Informado, firmmagdor el responsable sanitario, de aquellos prodedtos que

supongan riesgos o inconvenientes de notoria ygilbés repercusion negativa sobre la salud delgraei(*)

4 3.2.10. Protocolo escrito de los procedimientodimpieza, desinfeccion, desinsectacion y desratirade las diferentes

dependencias e instalaciones. (Modelo a cumplimefi)a

O 3.2.11. En caso de que se concierte externamequrate los servicios que se oferten, acreditasi@umental de

formalizacion del contrato de prestacion del séovi¢)

O 3.2.12. Protocolo de entrega a los pacientes tssaria Clinica (HC), incluyendo iméagenes diagné&@stjen caso de

solicitar copia de su HC, conforme a la Ley 41/2b8gica reguladora de la autonomia del pacientedgdzhos y obligaciones

en materia de informacién y documentacion clinfta.



[1 4 PERSONAL SANITARIO: (la documentacion de cada profesioniase presentara en carpeta nominal individualizad¥.
dentro de cada carpeta, cada documento sera indepdante segun los siguientes apartados)

4 4.1 D.N.l o pasaporte.

4 4.2 Justificacion de la relacién laboral entrettabajadores y empresa (contratos vigentes latsmmdeprestacion de
servicios, alquiler de despacho, etc.).

O 4.3 Titulos académicos.

U 4.4 Certificado reciente del colegio profesionat gorresponda en cada caso, en el que se hagardarstpacidad legal
del interesado para ejercer la profesion.

U 4.5 Certificado negativo de delitos de caracteuakseciente (menos de 1 afio) para profesionalesrgbajen con
menores de edad.

O 4.6 Seguro de responsabilidad civil en virtud deédst 44/2003 de Ordenacion de las Profesiones Sasitéart. 46),
para el ejercicio de una profesion sanitaria én@ito de la asistencia sanitaria privada.

En el caso de centros y servicios sanitariotitdlaridad del Gobierno de Aragén y consultorios Ieales Municipales se sustituira
la documentacién referente al personal por unaifitadion de la Administracion competente en la geerelacione el personal
sanitario y no sanitario por categorias profesemal

5 DOCUMENTACION ACREDITATIVA DEL PAGO DE TASA

Enlace de la aplicaciéon de padpitp://servicios3.aragon.es/alg(Tasa 13 - tarifa 39)

(Para garantizar que las tarifas se ajustan apradedimiento que se solicita, éstas seran fijadieddle la administracion una vez valorada
la solicitud y la documentacién aportada, iderdifido la cuantia basica y las cuantias complemastpeirtinentes a cada caso).

0O 6 EN CASO DE CIERRE DE CONSULTA O CENTRO

O 6.1 Documento firmado por el interesado haciendereetia al cese de la actividad y el modo de cisstillas historias y datos
clinicos en cumplimiento de la Ley 41/2002, de &hdviembre, basica reguladora de la autonomipatbétnte y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documeédiaclinica.

O 6.2 En caso de disponer de instalaciones radi@égise aportard documento acreditativo de la bajtosl aparatos de
radiodiagndstico en el Departamento competente ¢erimae Industria del Gobierno de Aragén

DOCUMENTACION ESPECIFICA A PRESENTAR EN CASO DE SER PRODUCTORES DE RESIDUOS
SANITARIOS

O 7.1 Plan de Gestion de Residuos Sanitarios Intrec@ERSI) firmado por el responsable sanitario (Mo cumplimentar)

O 7.2 Contrato de Tratamiento de Residuos Sanitdedsmpresa Gestora autorizada (conforme al Anexe Ddcreto 29/1.995.
Informacion en el Departamento competente en maiertd@ental y al Real Decreto 180/2015)

DOCUMENTACION ESPECIFICA A PRESENTAR EN CASO DE DIS PONER DE INSTALACIONES DE
RADIACIONES IONIZANTES CON FINES SANITARIOS

QO 8.1.Rx: (Rayos X con fines de diagnostico medico y/o radj@dntervencionisga
O 8.1.1 CERTIFICACION de la inscripcion de las mismasERegistro de Instalaciones de Rayos X con fileediagnostico
médico del Departamento competente en materia destiia del Gobierno de Aragon

O 8.1.2 Acreditacién como director u operador de Iastanes de rayos X para radiodiagnéstico del pedsqure dirija u opere
los equipos de rayos X de la instalacion.

O 8.1.3 Pruebas de aceptacion y estado de referdelodguipamiento

O 8.1.4 Programa de Garantia de Calidad (R.D. 1976/4%28®. 601/2019)

a 8.1.5 Informes de validacion de los indicadoredatgs (R.D. 601/2019)

4 8.1.6 Programa de mantenimiento preventivo y ctu@¢T.C., mamaografo, Intervencionismo.)

O 8.2. Instalaciones radiactivas: (Radioterapia, medicina nuclear y/o laboratorio® auilicen fuentes radiactivas). La
documentacion requerida viene recogida en el DEGREJ6/2004, de 27 de abril, del Gobierno de Aragén el que se aprueba
el reglamento que regula la autorizacién de centsEsvicios sanitarios en Aragon (B.O.A. 10/5/2004



DOCUMENTACION ESPECIFICA A PRESENTAR EN CASO DE REA LIZAR CIRUGIA MENOR AMBULATORIA

U 9. Los requerimientos especificos (estructuralesnsialaciones y equipamientos) quedan recogidokarego | de la Orden
de 8 de marzo de 2006 del Departamento de Salwhgutno, por la que se regulan los requisitos misipasa la autorizacién de
centros quirdrgicos en la Comunidad Auténoma deydna(B.O.A. 27/3/06). La documentacion a preseesgda siguiente:

4 9.1 PROTOCOLOS FIRMADOS POR EL RESPONSABLE SANITARIO. El centro debe disponer de los documentos
escritos siguientes:

4 9.1.1 Relacién de los procedimientos que se lleveabo en el centro, que incluyan la indicaciéamiestesia, cuando

sea necesaria, y el tiempo de duracion previstmalonente en cada uno de los procedimientos.

U4 9.1.2 Protocolo de analgesia.

4 9.1.3 Protocolo de actuacién postoperatoria.

U 9.1.4 Protocolo de esterilizacion del material.

U4 9.1.5 Protocolo del control de calidad de la el&tadion.

0 9.1.6 Protocolo de limpieza y desinfeccion de la da intervenciones.

O 9.2 DOCUMENTACION CLINICA

U 9.2.1 Historia clinica del paciente que debe inclairmenos los datos establecidos en la Ley 41/200214 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia dépi y de derechos y obligaciones en materiafdennacion y
documentacion clinica.

4 9.2.2 Informe para el paciente acerca del procediitaipracticado y cuidados posteriores.

0 9.2.3 MODELOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO FIRMADOS POR EL RESPONSABLE
SANITARIO de los procedimientos mas relevantes (en todo gaslos supuestos que marca la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autona®ligpaciente y de derechos y obligaciones en raati
informacion y documentacion clinica).

DOCUMENTACION ESPECIFICA A PRESENTAR EN CASO DE REA LIZAR CIRUGIA MAYOR
HOSPITALARIA Y/O AMBULATORIA

U 10.1Los requisitos quedan recogidos en los anexoHl i1V de la Orden citada en el punto 10

O 10.2Acuerdo escrito con un hospital para los centro€idegia Mayor Ambulatoria ubicados en centrosistarnamiento
gue garantice la continuidad de la asistencia en da& complicaciones que prolonguen la estancigidan el alta o precisen
ingreso.

DOCUMENTACION ESPECIFICA A PRESENTAR EN CENTROS QUE CUENTEN CON EQUIPOS LASER Y/O IPL |

O 11.1 INSTALACIONES

0 11.1.1 Los centros que dispongan de tecnologia fiies 3B y/o 4 (clasificacion de la norma UNE BEBB825-1: 2015
ylo Sistemas de Luz Pulsada Intensa (IPL) debenrder tuna sala para la utilizacién de estos apanpéofectamente
delimitada, sefializada, evitando la atencion sémaléd de pacientes y con acceso exclusivo y reistoired personal
sanitario autorizado.

U 11.1.2 Estas salas estaran dotadas de:
- Sistemas de bloqueo automatico o manual que imgbarceso accidental a las mismas en el momenitoedrision
laser.
- Condiciones adecuadas de ventilacion (como normargeal menos 3 renovaciones/h o las condicionessg
indiquen en el manual de usuario), temperaturanailacion. La superficie minima de la sala debedee8 mi, 12 n¥
en caso de que el sistema pueda ser utilizadocpagia menor.
- Superficies, mobiliario y equipamiento antirrefeatties. No existiran materiales inflamables enla sa
- Las ventanas «no opacas» se protegeran paraguitda luz del laser salga de la sala.

Q4 11.1.3 Documentacion a presentar:
- Memoria técnica donde se indiquen las caracieaistle la climatizacion de la sala.

Q 11.2 EQUIPOS

O 11.2.1 El equipamiento debera ser adecuado y sofiepara las actividades de prevencién, diagmjdtatamiento y
rehabilitacién que desarrolle el centro o servgaaitario, de acuerdo con los estandares habitdelésiena practica.
Los equipos sanitarios utilizados en el centroréstaometidos a lo dispuesto en la normativa deyatos sanitarios.

U 11.2.2 El equipamiento para tratamientos y/o dejditapor Laser y/o Sistemas de Luz Pulsada (IPbededisponer
de sistemas de proteccion ocular para el paciest@npfesional, en funcion del tipo de laser o.IPL

O 11.2.3 Las sabanillas, batas, guantes etc., seraraterial no inflamable.

O 11.2.4 Documentacién a presentar:
- Declaracién de conformidad CE del equipo.
- Memoria de las caracteristicas técnicas del eqiipocopia del apartado correspondiente del manual)
- Memoria de seguridades, condiciones de utiliza¢stele corresponder con las primeras paginas deliahy se
indica como informacién general y precaucionesramones de seguridad).
- Pruebas de control de calidad y/o mantenimientosguesalizan al equipo (copia de la parte corredipate del
manual).



0 11.3 PERSONAL

U 11.3.1 Todos los equipos de laser con fines tetaypéuseran utilizados bajo la direccion de prafieaies médicos.

0 11.3.2 Los centros con tecnologia laser y/o IPpdatisiran de un responsable de seguridad. Sera ssdperde que el
equipo se utilice de acuerdo con las indicaciormgenidas en el manual de usuario y la legislagigente.En
concreto, es responsable de que se realicen las mp@nes de mantenimiento y las verificaciones questén
indicadas en el manua(es conveniente establecer los registros correspated) También sera responsable de que
el personal esté convenientemente formado en laligacion de dichos equipos.

O 11.3.3 Documentacion a presentar:

- Nombramiento del responsable de seguridad ded {ds IPL.
DOCUMENTACION ESPECIFICA A PRESENTAR EN CASO DE REA LIZAR CIRUGIA MENOR AMBULATORIA

DOCUMENTACION ESPECIFICA A PRESENTAR PARA FABRICAR A MEDIDA PROTESIS Y ORTESIS DE PIE
POR PODOLOGOS EN CENTROS DE PODOLOGIA

12. Los requerimientos especificos quedan recogidognségy ORDEN de 9 de junio de 2008, del Departameetd&alud y
Consumo, por la que se regulan los requisitosdésrganitarios de los centros y servicios de pgdalen la Comunidad Auténoma
de Arag6n, que en su articulo 4.2 dice que “Lasuglvas y centros de podologia que pretendan falwit@sis y prétesis del pie a
medida, o cualquier otro producto sanitario, def@réluir en la solicitud como consultas o centeodocumentacion prevista en
la Orden de 2 de mayo de 2006, del Departamengatiel y Consumo del Gobierno de Aragoén, y el RealrEto 437/2002, de
10 de mayo”.

Cuando parte o la totalidad de la documentacion figre ya en un expediente anterior y no se refiera @equisitos que parasu
cumplimiento deben ser actualizados, se puede omiésta, pero deben hacer constar este extremo algsentar la solicitud.

UNA VEZ PRESENTADA LA DOCUMENTACION Y DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACIO N QUE
CORRESPONDA, SE PODRA REQUERIR CUANTA OTRA DOCUMENTACION PERTINENTE AL TRAMI TE SE
CONSIDERE OPORTUNA.

Existen requisitos y documentacién adicional que sonecesarios segun la normativa especifica que lesgula para
diversos tipos de centros y servicios sanitariosppejemplo:

- Centros de reconocimiento de permiso de conduccigrlicencia de armas

- Medicina del trabajo

- Medicina aeronautica

- Centros y Servicios relacionados con las técnicae deproduccion humana asistida

- Interrupcién voluntaria del embarazo

- Cirugia bariatrica

- Cirugia refractiva

- Centros y Servicios que conciertan con servicios delediagnostico

- Unidades moviles

- Centros de diagndstico con Resonancia Magnética

- Bancos de tejidos

- Podologia con fabricacién a medida de protesis y t@sis del pie

Para cualquier duda, aclaracion o concertar una cé informativa se pueden utilizar las siguientes decciones y teléfonos de
contacto:

Servicio Provincial de Sanidad de Huesca:

Seccion de Inspeccion de Centros y Servicios Samites

C/ San Jorge 65

28071 Huesca

Teléfono: 974 24 72 24/ 974 24 782  e-mail:inspeccioncentroshu@aragon.es

Servicio Provincial de Sanidad de Teruel:

Seccion de Inspeccién de Centros y Servicios Samits

C/ Joaquin Arnau n° 22, 42 planta

44071 - TERUEL

Teléfono: 978 65 40 37/ 976 65 40 14 e-mail:inspeccioncentroste@aragon.es

Servicio Provincial de Sanidad de Zaragoza:

Seccion de Inspeccion de Centros y Servicios Samites

Paseo Maria Agustin 16, planta baja.

50071 Zaragoza

Teléfonos: 976 71 51 48 /976 71 68 26 e-mail:inspeccioncentros@aragon.es

Direccién General de Asistencia Sanitaria:
Seccion de Acreditacién e Inspeccion de Centros Stamios
e-mail: iccss@aragon.es



