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Xedapen Orokorrak

OSASUN SAILA
ZKk-3452

AGINDUA, 2001eko maiatzaren 15ekoa, Osasun sail-
buruarena, Euskal Autonomia Erkidegoko ospitaleak
sortzeko, jardunean jartzeko eta bertan aldaketak
egiteko baimenak arautzen dituen Aginduari biga-
rren aldaketa egiten diona.

Osasun zentro, zerbitzu eta establezimenduak ireki-
tzeko, jardunean jartzeko eta aldatzeko baimenei bu-
ruzko urriaren 11ko 396/1994 Dekretuak, azaroaren
Seko 248/1996 Dekretuak aldatu zuenak, bere 2.1.a)
artikuluan ezartzen du ospitaleak dekretu horretan
araututako administrazio baimenei lotuta daudela.

Euskal Autonomia Erkidegoko ospitaleak sortzeko,
jardunean jartzeko eta bertan aldaketak egiteko baime-
nak arautzen dituen Osasun sailburuaren 1996ko otsai-
laren 29ko Aginduaren bidez arautu zen baimenak no-
la eman, eta horretarako, Autonomia Erkidegoko ospi-
taleei eskatu beharreko betekizun teknikoak eta ezin-
besteko baldintzak zehaztu ziren.

Geroago, lehen saio baten ondoren, Osasun sailbu-
ruak 1996ko azaroaren 27ko Agindua eman zuen.
Agindu horrek aldatu zuen lehenengoz 1996ko otsai-
laren 29ko Agindua. Horren guztiaren helburua, agin-
dua bera abian jarri ahal izatea.

Argitaratu zenetik lau urte igarota, eskarmentua bi-
tarteko, interpretatzean eta zenbait paragrafotan ezarri-
takoa betearaztean hutsak daudela ikusi da; eta huts ho-
riek dira, hain zuzen ere, bigarren aldaketa honek zu-
zendu nahi dituenak.

Beraz, agindu honek bi helburu izango ditu: bata,
barne jardunari buruzko araudia, zerbitzu kartera eta
kalitate plana, zabaltzeko baimena lortzeko ezinbeste-
ko agiri ziren aldetik, deuseztatzea; eta bestea, ospita-
leek bete beharreko berariazko betekizunak aldatzea.

Lehenengo helburuari dagokionez adierazi behar du-
gu, barne jardunari buruzko araudiak, zerbitzu karte-
rak eta kalitate planak interpretatu eta erabiltzeko or-
duan arazoak sortu direla. Horiek horrela, horrako ho-
riek baimena lortzeko ezin direla ezinbesteko beteki-
zun izan ondorioztatu dugu. Kalitate plan baten beha-
rra egiaztatze eta ziurtatze prozeduretan ohiko betebe-
harra izaten da, baina ez dirudi egokia ezinbesteko be-
tekizunen sistema batean ospitale bat sortzeko baime-
na emateko, zeren eta sektore sanitarioak berak eta gi-

Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
N°-3452

ORDEN de 15 de mayo de 2001, del Consejero de Sa-
nidad, por la que se procede a la segunda modifica-
cién de la Orden que regula las autorizaciones de
creacién, de realizacién de modificaciones y de fun-
cionamiento de los hospitales de la Comunidad Au-
ténoma del Pais Vasco.

El Decreto 396/1994, de 11 de octubre, de autori-
zaciones de apertura, funcionamiento y modificacién de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, modi-
ficado por Decreto 248/1996, de 5 de noviembre, es-
tablece en el articulo 2.1.a) que los hospitales quedan
sujetos a las autorizaciones administrativas reguladas en
el mismo.

Mediante la Orden de 29 de febrero de 1996, del
Consejero de Sanidad, por la que se regulan las autori-
zaciones de creacién, de realizacién de modificaciones
y de funcionamiento de los hospitales de la Comuni-
dad Auténoma del Pafs Vasco, se reguld el proceso for-
mal de autorizacién, estableciéndose los requisitos téc-
nicos y las condiciones minimas exigibles a todos los
centros hospitalarios de la Comunidad Auténoma.

Con posterioridad, y tras una primera experiencia en
su aplicacién se dict6 la Orden de 27 de noviembre de
1996, del Consejero de Sanidad, que supuso la prime-
ra de las modificaciones de la Orden de 29 de febrero
de 1996, con la finalidad de posibilitar su puesta en
practica.

Una vez transcurridos mds de cuatro afios desde la
fecha de su publicacién, se ha detectado, con la expe-
riencia acumulada, la existencia de problemas interpre-
tativos y de aplicacién en algunos apartados, que pre-
tenden ser subsanados con esta segunda modificacién.

Asi, la presente Orden va a incidir en dos dmbitos
concretos, la eliminacién del reglamento de funciona-
miento interno, la cartera de servicios y el plan de ca-
lidad, como documentacién preceptiva para la obten-
ci6n de la autorizacién de funcionamiento, y la varia-
cién de requisitos especificos que deben cumplir los
hospitales.

En relacién con el primero de los dmbitos enuncia-
dos, procede sefalar que los conceptos de reglamento
de funcionamiento interno, cartera de servicios y plan
de calidad han generado problemas interpretativos y de
aplicacidn, llegdndose finalmente a la conclusién de que
no deben ser requisitos obligatorios en un proceso de
autorizacion. La exigencia de un plan de calidad, en par-
ticular, es un requerimiento comun en procesos de cer-
tificacién o acreditacién, pero no parece oportuna en un
sistema de requisitos minimos para la autorizacién de
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zartearen eskakizunek egokiaraziko baitituzte ospita-
leak unean uneko kalitate mailetara.

Ospitaleak sortzeko baimena lortzeko barne jardu-
nari buruzko araudia aurkezteko beharra deuseztatu iza-
nak berekin dakar 1996ko otsailaren 29ko Aginduko
8. artikulua, funtsezkoak ez diren aldaketak jakinaraz-
teari buruzkoa, aldatu behar izatea.

Aldatu beharreko bigarren helburuari dagokionez,
agindu honek aldaketak egiten ditu ospitaleek bete be-
har dituzten betekizunak jasotzen dituzten eranskine-
tan. Aldaketa horiek ondokoak dira: baliabideak ospi-
tale bakoitzaren beharretara egokitzea, kirurgia taldeek
jarduteko barne protokolo bat zehaztea eta esteriliza-
zio arloko kalitate kontrolerako jardunbideren bat iza-
tea. Hirurak beharrezkoak arlo horietan.

Ondorioz, 396/1994 Dekretuko 4. artikuluan eta az-
ken xedapenetatik bigarrenean xedatutakoarekin bat,
eta gaiari buruz zer esan duten osasun arloko elkarte
profesionalei entzun ondoren, ondokoa

XEDATU DUT:

Lehenengo artikulua.— Euskal Autonomia Erkide-
goko ospitaleak sortzeko, jardunean jartzeko eta bertan
aldaketak egiteko baimenak arautzen dituen Osasun
sailburuaren 1996ko otsailaren 29ko Aginduko 5.2.c)
eta e) idatz-zatiek hemendik aurrera ondoko idazketa
izatea:

«5.2.c) Egitekoen organigrama eta banaketa».

«5.2.e) Osasun arloko langileen zerrenda eta ardu-
raldia, baita titulazioaren jabe eta elkarte profesional
bateko kide direla egiaztatzea ere».

Bigarren artikulua.— Hona hemen 1996ko otsai-
laren 29ko Aginduko 8. artikuluaren idazketa berria:

«8. artikulua. Funtsezkoak ez diren aldake-
tak jakinaraztea.

Egin nahi diren aldaketek ospitaleko funtsez-
ko elementuetan eraginik ez badute eta osasun
aldetik ondoriorik ez badakarte (esaterako, plan-
tillaren osaeran, goi-mailako teknologian, egite-
koen organigrama eta banaketa eta antzekoak),
ez da beharrezkoa izango agindu honetako 4. ar-
tikuluan aipatzen den baimena lortzea. Guztia-
rekin ere, ospitaleko ordezkariak aldaketa horien
berri eman beharko dio Osasun Saileko Antola-

un centro hospitalario, debiendo ser la futura evolucién
del sector sanitario y de las expectativas sociales la que
determine la necesidad de que los hospitales se adecuen
a los estdndares de calidad que puedan establecerse.

La eliminacién de la necesidad de acompaiiar precep-
tivamente el citado reglamento de funcionamiento in-
terno a los efectos de obtencién de la autorizacién de
funcionamiento conlleva, necesariamente, la modifica-
ci6n del articulo 8.° de la Orden de 29 de febrero de
1996 relativo al régimen de la comunicacién de modi-
ficaciones no sustanciales, que prevé expresamente esa
figura.

En cuanto al segundo de los dmbitos sujetos a mo-
dificacién, con la presente Orden se vienen a introdu-
cir cambios en los Anexos que redinen los requisitos que
deben cumplir los hospitales con la pretensién, por una
parte, de racionalizar los recursos en funcién a la tipo-
logia de cada hospital y, por otra, para incorporar la exi-
gencia de un protocolo de funcionamiento interno del
bloque quirdrgico y la necesidad de disponer procedi-
mientos de control de calidad en el drea de esteriliza-
cién, como requisitos bdsicos de estas dreas.

En virtud de lo anterior, de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 4.° y en la disposicién final segun-
da del citado Decreto 396/1994, previa audiencia de los
Colegios profesionales sanitarios afectados,

DISPONGO:

Articulo primero.— El articulo 5.2, apartado segun-
do, letras ¢) y e) de la Orden de 29 de febrero de 1996,
del Consejero de Sanidad, por la que se regulan las au-
torizaciones de creacién, de realizacién de modificacio-
nes y de funcionamiento de los hospitales de la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco, tendrdn la siguiente
redaccion:

«5.2.¢) Organigrama y distribucién funcional».

«5.2.e) Relacién del personal sanitario y su régimen
de dedicacidn, asi como acreditacion de encontrarse en
posesion de la titulacién y de la colegiacidn correspon-
dientes».

Articulo segundo.— El articulo 8 de la citada Orden
de 29 de febrero de 1996 queda redactado como sigue:

«Articulo 8. Comunicacién de modificaciones
no sustanciales.

Cuando se lleven a cabo modificaciones que,
por no afectar a elementos sustanciales del hos-
pital o por carecer de trascendencia sanitaria, no
estén sujetas a autorizacién en los términos del
articulo 4 de la presente Orden (tales como las
relativas a la composicién de la plantilla, al equi-
pamiento de alta tecnologia, al organigrama y
distribucién funcional del centro y otras simila-
res), el representante del hospital deberd comu-
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mendu Sanitarioko zuzendariari, horretarako be-
ren-beregi, aldiro, bidaliko zaion galde-sortari
erantzunez.

Halaber, zuzendari medikua edo ospitaleko
sorospen-jardueren antolamenduaren arduradu-
na aldatuz gero, horren berri eman beharko dio
aurreko kasuan aipatutako organoari, aldaketa
gertatu eta hilabetea baino lehen».

Hirugarren artikulua.— 1996ko otsailaren 29ko
Aginduko I. eranskineko 5. paragrafoa aldatu da. Ho-
na hemen idazketa berria:

«5. Organigrama eta banaketa funtzionala
izango du».

Laugarren artikulua.— 1996ko otsailaren 29ko
Aginduko II. eranskineko ondoko paragrafoak aldatu
dira:

1.— B.2 (psikiatria ospitalea) paragrafoko 3.1 eta 3.2
puntuak kendu egiten dira.

2.—B.3 (egonaldi ertaineko eta luzeko ospitalea) pa-
ragrafoko 3.3 puntua kendu egiten da:

«3.3. Irudi bidezko diagnosia (kontzertatua
ere izan daiteke)».

3.— B.3 (egonaldi ertaineko eta luzeko ospitalea) pa-
ragrafoko 3.4 eta 3.6 puntuak kendu egiten dira.

4.— B.4 (errehabilitazio ospitalea) paragrafoko 3.3
eta 3.6 puntuak kendu egiten dira.

Bosgarren artikulua.— 1996ko otsailaren 29ko
Aginduko III. eranskinetik ondorengo paragrafoak al-
datu dira. Aldatu ere jarraian agertzen den eran:

1.— 2.3 paragrafoa (ospitaleratze obstetrikoko aldea)
aldatu da:

«2.3.— Ospitaleratze Orokorreko Alderako ze-
haztutakoak bete behar ditu. Horrez gain, inku-
bagailu bat (finkoa nahiz mugikorra) ere izan be-
har du».

2.— 2.4 paragrafoari (egonaldi ertaineko eta luzeko
ospitale psikiatrikoko aldea) f) lecra gehitzen zaio:

«2.4.f) Geletan barne komunikaziorako siste-
maren bat izatea aukerakoa izango da».

3.— 2.6 paragrafoko (infekziosoen ospitaleratze aldea)
a) letra aldatu da:

«2.6.a) Gela guztietan bakartu ahal izango di-
ra gaixoak».

4.— 2.6. paragrafoko (infekziosoen ospitaleratze al-
dea) d) letra beste era batera idatzi da:

«Bakartzeko gelak eraikitzeko era eta gela ho-
rietako airea egokitzeko eta egurasteko gailuak
administrazio sanitarioan indarrean dauden

nicarlas al Director de Ordenacién Sanitaria del
Departamento de Sanidad, mediante la contes-
taci6n al cuestionario que periédicamente le se-
r4 remitido a tales efectos.

Asimismo, deberd comunicar a dicho 6rgano,
en el plazo de un mes desde que se produzca, el
cambio del Director Médico o responsable de la
organizacién de la actividad asistencial».

Articulo tercero.— Del Anexo I de la Orden de 29
de febrero de 1996, se modifica su apartado 5.°, que
queda redactado como sigue:

«5. Dispondrd de organigrama y distribucién
funcional».

Articulo cuarto.— Del Anexo II de la citada Orden
de 29 de febrero de 1996, se modifican los apartados
que aparecen sefialados a continuacién, en los términos
que se indican:

1.— Se suprimen los puntos 3.1 y 3.2 del apartado
B.2 (Hospital psiquidtrico).

2.— Se modifican el punto 3.3 del apartado B.3 (Hos-
pital de media y larga estancia):

«3.3. Diagnéstico por la imagen (puede ser
también concertado)».

3.— Se suprimen los puntos 3.4 y 3.6 del apartado
B.3 (Hospital de media y larga estancia).

4.— Se suprimen los puntos 3.3 y 3.6 del apartado
B.4 (Hospital de rehabilitacién).

Articulo quinto.— Del Anexo III de la Orden de 29
de febrero de 1996, se modifican los apartados que apa-
recen sefialados a continuacién, en los términos que se
indican:

1.— Se modifica el apartado 2.3 (4rea de hospitaliza-
cién obstétrica):

«2.3.— Debe cumplir los requisitos sefialados
para el Area de Hospitalizacién General y, ade-
mds, debe tener una incubadora fija o portdtil».

2.— Se afiade la letra f) al apartado 2.4 (drea de hos-
pitalizacién psiquidtrica de media y larga estancia):

«2.4.f) La existencia de un sistema de comu-
nicacién interna en las habitaciones serd opcio-
nal».

3.— Se modifica la letra a) del apartado 2.6 (drea de
hospitalizacién de infecciosos):

«2.6.a) Todas las habitaciones tendrdn posi-
bilidad de aislamiento de pacientes».

4.— Se da nueva redaccién a la letra d) del apartado
2.6. (drea de hospitalizacién de infecciosos):

«Las pautas para la construccioén, aire acondi-
cionado y ventilacién de las habitaciones de ais-
lamiento se ajustardn a la normativa en vigor de
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arauak edo, bestela, CDC (Centers for Disease
Control and Prevention) nahiz beste entzute one-
ko erakunde batzuen iradokizunak bete behar di-
tuzee».

5.— 3.1 paragrafoa aldatu da (analisi klinikoen labo-
ratorioa):

«Gai horri buruz indarrean dagoen legediari
lotuko zaio».

6.— 3.4 paragrafoan (irudi bidezko diagnosia) a.2)
puntua aldatu egin da eta c) letra gehitu zaio. Hona he-
men horien idazketa:

«a.2) Erradiologi gela bat toraxa, eskeletoa eta
sabeleko azterketa oinarrizkoak egiteko horni-
tua».

«c) Indarrean den legediaren ildotik, erradio-
diagnostikoetan kalitatea bermatzen duen pro-
grama bat izatea».

7.— 3.5 paragrafoko a) letraren idazketa ondokoa
izango da:

«a) Ongi mugatutako aldea izango da, ospi-
taleko zirkulazio nagusitik at, sarrerak eta irtee-
rak kontrolatuta izango dituena. Halaber, aldeak
barne funtzionamendurako protokolo bat izango
du».

8.— 3.8 paragrafoko b.3) eta ¢) puntuak aldatu dira
eta paragrafo horri d) letra gehitu zaio. Hona idazketa
berria:

«b.3) Tratamendu-simulazioa egiteko plani-
fikazio ekipamendua, simulagailuarekin».

«c) Ospitale barruko erradiofisika unitate bat.
Unitate horren zeregina indarrean dagoen lege-
diari lotuko zaio».

«d) Indarrean den legediaren ildotik, erradio-
terapian kalitatea bermatzen duen programa bat
izatea».

9.— 3.9 paragrafoko ¢) puntua aldatu da eta paragra-
fo horri f) letra gehitu zaio. Hona idazketa berria:

«c) Garaiz kanpoko prestakuntzetarako gan-
bara bero bat».

«f) Indarrean den legediaren ildotik, medi-
kuntza nuklearrean kalitatea bermatzen duen
programa bat izatea».

10.— 3.11 (Obstetrizia) paragrafoko a) letra aldatu
da:

«a) Erditzean emagina beti egongo da bertan
eta medikuak (obstetra, pediatra eta anestesista)
leku jakinean izango dira».

11.— 3.12 paragrafoko (Hemodialisia) a.2) puntua-
ren idazketa ondokoa izango da:

la Administracidn sanitaria o a las recomendacio-
nes de los CDC (Centers for Disease Control and
Prevention) u otros organismos de reconocido
prestigio».

5.— Se modifica el apartado 3.1 (Laboratorio de And-
lisis Clinicos):

«Se ajustard a lo regulado por la normativa es-
pecifica vigente».

6.— En el apartado 3.4 (Diagndstico por imagen), se
modifica el punto a.2) y se afiade una letra c), quedan-
do redactados como sigue:

«a.2) Una sala de radiologia equipada para ex-
ploraciones bdsicas de térax, esqueleto y abdo-
men».

«c) Disponer de un programa de garantia de
calidad en radiodiagnéstico, segtn la legislacion
vigente».

7.— La letra a) del apartado 3.5. queda redactada co-
mo sigue:

«a) Serd un drea bien definida, apartada de la
circulacién general del hospital y controlada en
sus entradas y salidas. Asimismo, deberd dispo-
ner de un protocolo de funcionamiento interno
de todo el drea»

8.— Se modifican los puntos b.3) y ¢) del apartado
3.8, y se aflade al mismo una letra d), quedando redac-
tados como sigue:

«b.3) Equipamiento de planificacién de tra-
tamientos con simulador».

«c) Una unidad de radiofisica hospitalaria, cu-
yas funciones se adecuardn a lo establecido en la
legislacién vigente».

«d) Disponer de un programa de garantia de
calidad en radioterapia, segin la legislacién vi-
gente».

9.— Se modifica el punto c) del apartado 3.9, y se
afiade al mismo una letra f), quedando redactado de la
forma siguiente:

«c) Cdmara caliente, en el caso de preparacién
extemporanea».

«f) Disponer de un programa de garantia de
calidad en medicina nuclear, segiin la legislacién
vigente».

10.— Se modifica el apartado 3.11 (Obstetricia), en
su letra a):

«a. Se deberd garantizar como minimo la pre-
sencia permanente de una matrona durante el
parto, asi como de personal facultativo (obstetra,
pediatra y anestesista) al menos localizable».

11.— El apartado 3.12 (Hemodidlisis), queda redac-
tado, en su punto a.2), como sigue:



12310 EHAA - 2001eko ekainak 20, asteazkena

N.© 117 ZK. BOPV - miércoles 20 de junio de 2001

a.2) Dialisi aldea toki aireztatua eta argia izan-
g0 da» .

12.— 4.1 paragrafoari c) eta d) letrak gehitu zaizkio:

4.1.c) Etileno oxidoa erabiliz gero, indarrean
dagoen araudiak zehaztutako baldintza guztiak
bete beharko dira.

4.1.d) Beren baliabideak dituzten ospitale
orokorretan protokolo idatzia izan beharko da.
Protokolo horrek enbalaje sistema, materialek
izan behar duten erabilera epea eta kalitatea kon-
trolatzeko epeak jaso beharko ditu.».

13.— 4.6 (gorpuen gela) paragrafoko a) letra aldatu
da:

«a) Gorpuak jaso dituen gela bat izango du-
te ospitale guztiek».

AZKEN XEDAPENAK

Lehena.— Antolamendu Sanitarioko zuzendariari
ahalmena aitortzen zaio agindu hau betearazteko behar
beste ebazpen eman eta erabaki har ditzan.

Bigarrena.— Agindu hau Euskal Herriko Agintari-
tzaren Aldizkarian argitaratzen den egunaren bihara-
munetik aurrera izango da indarrean.

Vitoria-Gasteiz, 2001eko maiatzaren 15a.

Osasun sailburua,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.

a.2) Area de didlisis en local ventilado y do-
tado de iluminacién suficiente».

12.— Se da nueva redaccién al apartado 4.1, afiadien-
do las letras ¢) y d):

4.1.c) En caso de usar 6xido de etileno, se
adoptardn todas aquellas medidas requeridas por
la normativa en vigor.

4.1.d) En los hospitales generales con medios
propios, deberd existir un protocolo escrito en
que se determinard el tipo de tratamiento, el sis-
tema de embalaje y el periodo limite de utiliza-
ci6n de cada tipo de material, asi como los pro-
cedimientos de control de calidad».

13.— Se modifica el apartado 4.6 (Mortuorio), en su
letra a):

«a) Los hospitales deberdn disponer de una zo-
na dedicada a estancia de personas que han falle-
cido».

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Se faculta al Director de Ordenacién Sa-
nitaria para que dicte las Resoluciones necesarias y
adopte las medidas oportunas para la ejecucién de la
presente Orden.

Segunda.— La presente disposicién entrard en vigor
al dfa siguiente de su publicacién en el Boletin Oficial
del Pafs Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, a 15 de mayo de 2001.

El Consejero de Sanidad,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.




