Decreto 110/1997, de 11 septiembre

CONSEJERIA SANIDAD Y SERVICIOS SOCIALES

BO. Comunidad de Madrid 24 septiembre 1997, nim. 227 [pag. 4]; rect. BO. Comunidad de Madrid 3
octubre 1997, nim. 235 [pég. 6] ;

SANIDAD. Regula el régimen juridico de las autorizaciones de centros, servicios y establecimientos
sanitarios

La Comunidad de Madrid tiene atribuida en materia de sanidad interior, la competencia del desarrollo
legislativo, en el marco de la legislaciéon basica del Estado, incluida la potestad reglamentaria y de
ejecucién, de acuerdo con el articulo 27.6 de su Estatuto de Autonomia (LCM 1983\316). Por ello v,
mediante el Real Decreto 1359/1984, de 20 de junio (LCM 1984\2288) , se transfirieron a la Comunidad de
Madrid determinadas funciones y servicios sanitarios, entre los que se encuentran la autorizacién para la
creacion, construccion, modificacion, adaptacion o supresion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

En el referido marco competencial, la Comunidad de Madrid promulg6 el Decreto 146/1985, de 12 de
diciembre (LCM 1985\321) sobre Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios. El citado Decreto
146/1985 tuvo su desarrollo en la Orden de 11 de febrero de 1986 (LCM 1986\467), y la Orden 1131/1994,
de 21 de noviembre (LCM 1994\303) de la entonces Consejeria de Salud.

La Ley 14/1986, de 25 de abril (RCL 1986\1316), General de Sanidad, determina en su articulo 29 que
los centros y establecimientos sanitarios, cualesquiera que sea su nivel, y categoria o titular, precisan
autorizacion administrativa para su instalacion y funcionamiento, asi como para las modificaciones
posteriores que puedan llevarse a cabo respecto de su estructura y régimen inicial.

Habiéndose comprobado el Decreto 146/1985 como una norma de probada utilidad, carecia sin
embargo de los efectos de actualizacién de todos aquellos centros, servicios y establecimientos sanitarios
que existian con anterioridad a la entrada en vigor del mismo, con independencia de su fecha de creacion,
con lo que se producia por ello un efecto discriminador.

El presente Decreto, al incluir a todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios
independientemente de su fecha de creacidn, con los periodos transitorios correspondientes, pretende
homogeneizar el proceso en materia de autorizaciones sanitarias que ya fueron contempladas.

Dada la creciente experiencia acumulada en estos afos, se considera necesario facilitar y adaptar el
proceso de autorizacion de determinados tipos de centros, servicios y establecimientos sanitarios. Los
centros que poseen determinadas peculiaridades, como simplicidad en cuanto a su creacion y
funcionamiento, ubicacién en instalaciones ya construidas y con las respectivas licencias municipales de
construccion y ocupacion ya otorgadas, parece razonable que puedan ser diferenciados en alguno de los
requisitos que se establecen, sin menoscabar las garantias sanitarias necesarias para su autorizacion.

Al efecto de regularizar todas estas situaciones y atendiendo a la especial probleméatica que plantea la
circunstancia de tratarse de centros unos en funcionamiento, y otros de simplicidad ya analizada, habiendo
sido consultadas las Entidades representativas de los intereses de caracter general y corporativos
afectados, se hace necesario dictar una norma que mediante los ajustes procedimentales precisos, con
recepcion asimismo de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (RCL 1992\2512, 2775 y RCL 1993\246), de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdn, permita en
los plazos precisos la adecuacion de tales centros al régimen general de autorizaciones sanitarias,
quedando derogado el Decreto 146/1985, de 12 de diciembre, de la Consejeria de Salud y Bienestar
Social.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Sanidad y Servicios Sociales, de acuerdo con el Consejo
de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion del dia 11 de septiembre de 1997,
dispongo:

CAPITULO |



Disposiciones de caracter general
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Decreto tiene por objeto regular el régimen juridico de las autorizaciones administrativas
para la creaciéon, construcciéon, modificacion, adaptacion, o supresion de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, de acuerdo con los requisitos y caracteristicas técnico-sanitarias
correspondientes para cada uno de ellos, sin perjuicio de lo que pueda establecer la normativa especifica
que en cada caso resulte aplicable.

2. El presente Decreto asi como las disposiciones que se dicten en su desarrollo seran de aplicaciéon a
todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios civiles, ya sean publicos o privados, de cualquier
clase o naturaleza, que se encuentren ubicados en el término de la Comunidad de Madrid,
independientemente de su fecha de creacién.

Articulo 2. Definiciones.
1. A los efectos de este Decreto se consideran centros, servicios y establecimientos sanitarios:

a) Los centros con internamiento, como son los de asistencia hospitalaria, generales o especiales, asi
como las unidades que lo componen.

b) Los centros sin internamiento, como son los sanitarios asistenciales extrahospitalarios, los bancos de
sangre, centros de hemodialisis, enfermerias en lugares de espectaculos publicos, laboratorios de analisis
clinicos, los de formacion e investigacion sanitaria y los destinados a la atencién sanitaria en centros o
equipos moviles y los centros técnicos de sanidad.

c) Los servicios de farmacia de las estructuras de Atencion Primaria del Sistema Nacional de Salud.

d) Todos aquellos no incluidos en los apartados anteriores que por su finalidad o por razén de las
técnicas o medios que utilizan, tienen caracter de sanitarios y los que tengan obligacion de tener un
profesional sanitario como director técnico al frente.

2. Quedan excluidos del presente Decreto, los destinados al transporte sanitario, los botiquines,
almacenes y oficinas de farmacia, a excepcion de lo regulado en el apartado 1 c, establecimientos de
Optica y secciones de Optica de las oficinas de farmacia, laboratorios y centros o establecimientos de
elaboracién de drogas, productos estupefacientes, psicétropos o similares y especialidades farmacéuticas
y sus materias primas y material instrumental médico, terapéutico o correctivo, y los balnearios, que se
regiran por su legislaciéon propia.

Articulo 3. Competencia.

Serd exigencia comun para todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados dentro
del ambito territorial de la Comunidad de Madrid, obtener una Autorizacion sanitaria previa para su
construccion, creacion, modificacion, adaptacién o cierre, asi como la Autorizacion definitiva para la
apertura y funcionamiento de los mismos, que debera ser en este Ultimo caso registrada
convenientemente, segun se regula en el articulo 9 de este Decreto.

1. El érgano competente para denegar u otorgar la autorizacién previa, o definitiva de los centros,
servicios o0 establecimientos sanitarios, sera la Direccion General de Salud de la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales.

2. A tal fin, los servicios de inspeccién sanitaria con el apoyo de los servicios correspondientes llevaran
a cabo las funciones relativas a la gestion, tramitacién y en su caso adecuacién necesaria a la tipologia
correspondiente para la autorizacion de los centros, servicios y establecimientos sanitarios a los que se
refiere el articulo 2 del presente Decreto.

CAPITULO I
Del régimen juridico de las autorizaciones administrativas



Articulo 4. Autorizaciones.
4.1. Autorizacion previa. Requisitos.

El titular o representante legal de la institucion o entidad que pretenda crear, construir, modificar,
adaptar o suprimir un centro, servicio o establecimiento sanitario de los contemplados en este Decreto,
vendra obligado a solicitar la oportuna autorizacién previa. Los requisitos y documentacién que deberan
acompafiar y acreditar para la creacién o modificacion de los mismos, son los que se relacionan a
continuacion:

a) Documento acreditativo de la personalidad del solicitante, y en su caso de la representacién que
ostente; cuando el solicitante sea una persona juridica, se acompafiard ademas una copia de las escrituras
de constitucién de la sociedad, en la que se incluya la actividad sanitaria como objeto social de la sociedad.

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

¢) Memoria exponiendo las necesidades que se traten de satisfacer con el proyecto presentado, en
funcion de la poblacion y la infraestructura sanitaria de la zona, incluyendo la cartera de servicios que se
pretende ofertar.

d) Proyecto técnico, incluido certificado de direccion de obra, firmado por técnico competente y visado
por el Colegio Profesional u Organismo Oficial correspondiente que comprenderé:

1. Memoria del Proyecto técnico, incluyendo la justificacion de que se cumple con toda la normativa
vigente en materia de urbanismo, construccion, instalaciones y seguridad.

2. Planos de conjunto y de detalle que permitan la perfecta identificacion y localizacion del centro,
servicio o establecimiento sanitario, asi como la localizacion del mobiliario.

3. Planos de instalaciones.

4. Pliego de condiciones técnicas particulares en caso de tratarse de titularidad publica.
5. Presupuesto con los precios por unidades y Presupuesto General.

e) Equipamiento justificativo.

f) Estudio econémico financiero, exponiendo las fuentes de financiacion y el plan econémico para su
sostenimiento.

g) Proyecto de plantilla de personal con especificacion de las categorias profesionales y su adscripcion
a las diversas unidades que existan.

h) Los centros sin internamiento y sin actividad quirdrgica, tipo consultorios, con equipamiento simple,
como son los consultorios sin instalacion fija de equipos electromédicos, sin equipos emisores de
radiaciones ionizantes o de alta tecnologia, independientemente de su fecha de creacién, si se encuentran
en locales ya construidos, cumpliendo la normativa vigente de construccién, instalaciones y seguridad,
quedaran exentos de presentar proyecto técnico, y en su lugar presentaran planos a escala de conjunto y
de detalle del inmueble con localizacién del mobiliario, aparataje e instalaciones.

i) En caso de tratarse de atencién sanitaria en centros y equipos moéviles el proyecto técnico incluird una
memoria con las especificaciones técnicas de los vehiculos donde se proyecte prestar los servicios.

4.2. Autorizacion definitiva. Requisitos.

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Decreto, deberan solicitar la autorizacion definitiva, que sera otorgada tras presentar el centro, servicio o



establecimiento sanitario la documentacion exigida, y posterior control de inspeccién y evaluacion de
tipologia y normas minimas de funcionamiento.

Los documentos requeridos que deberan presentar ademas de la documentacion indicada en el
apartado anterior, si no hubiera sido previamente aportada, seran:

a) Titulos académicos de la plantilla sanitaria existente.

b) Seguros de continente y contenido del local y de responsabilidad civil de los profesionales sanitarios
que ejerzan la actividad.

c) Las instalaciones sanitarias, cumpliran los requisitos técnicos minimos establecidos por el Real
Decreto 65/1994, de 21 de enero (RCL 1994\530 y 2246), relativo a las exigencias de seguridad de los
aparatos eléctricos utilizados en medicina y veterinaria, modificado por el Real Decreto 414/1996, de 1 de
marzo ((RCL 199611403), por el que regula los productos sanitarios.

d) Las instalaciones con radiaciones ionizantes deberan presentar la preceptiva autorizacion del
Consejo de Seguridad Nuclear o la inscripcion en el correspondiente registro de la Direccion General de
Industria, Energia y Minas.

e) Certificacion de Industria, sobre instalaciones eléctricas de baja tension en las instalaciones que las
requieran, concretamente en quiréfanos, UCI, etcétera, y de instalaciéon de elementos elevadores si los
tiene.

f) Si existe relacion con otras unidades o servicios, ajenas a las instalaciones del centro, servicio o
establecimiento sanitario, en caso de ser necesarias para la atencién a los pacientes, deberan presentarse
documentacion acreditativa de tal efecto.

g) Acreditacién de la inscripcion del productor en el Registro de Productores de Residuos Biosanitarios
y Citotdxicos de la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional de la Comunidad de Madrid a los
productores de residuos biosanitarios en los centros, servicios y establecimientos sanitarios afectados por
el Decreto 61/1994, de 9 de junio (LCM 1994\192), sobre gestién de residuos biosanitarios y citotéxicos en
la Comunidad de Madrid.

4.3. Todos los documentos del articulo 4.1 y 4.2 deberan presentarse en original o fotocopia
compulsada.

Articulo 5. Resolucién y caducidad.

1.1. En el plazo de dos meses desde la fecha de la solicitud de autorizacion previa, la Direccion General
de Salud dictara Resolucion otorgando o denegando la misma, siempre y cuando se hubiera presentado la
documentacién exigida, y se hubieran cumplido los requisitos establecidos para ello.

1.2. Vencido dicho plazo, sin que el 6rgano competente hubiese dictado resolucion expresa, la solicitud
de autorizacion previa podra entenderse desestimada.

1.3. La autorizacion previa caducara a los seis meses de su naotificacion si no han comenzado las obras,
0 a los seis meses de su paralizacién, pudiendo ser prorrogada por una sola vez por razones justificadas y
por un periodo de tres meses.

2. Una vez ejecutado el proyecto, en virtud de la solicitud y aportacion documental y requisitos del
articulo 4.2, previo informe de los servicios de inspeccion sanitaria, la Direccion General de Salud otorgara
0 denegara en plazo de tres meses la autorizacion definitiva para el funcionamiento del centro, servicio o
establecimiento sanitario. Vencido dicho plazo, sin que el 6rgano competente hubiese dictado resolucion
expresa, la solicitud de autorizacion se podra entender desestimada.

3. Si la Resolucion es denegatoria, podra determinarse en la misma un plazo para la ejecucion de las
reformas requeridas, con independencia de las medidas que de acuerdo con la Ley General de Sanidad se



puedan adoptar, tras el cual con la mera solicitud acreditando simplemente la subsanacion de los defectos
apreciados se otorgara la Resolucion de autorizacion definitiva.

Este plazo, que nunca podra ser superior a cinco afios, se determinara en cada caso en atencion al fin
superior de proteccion de la salud, a la entidad de las obras que puedan ser precisas para la adecuacion
de estructuras, asi como a las necesidades sanitarias que estén siendo cubiertas por cada centro, servicio
0 establecimiento sanitario.

El plazo determinado en la Resolucion podra ser ampliado una sola vez y con caracter excepcional, a
peticion del interesado y, por un periodo igual a la mitad del inicialmente otorgado, siempre que no se
exceda del plazo general de cinco afios.

4. Transcurrido el plazo de ejecucion y la prérroga que en su caso se conceda, a solicitud del
interesado, seréd girada una visita de inspeccion para verificar si se han realizado las reformas y si el centro
se ajusta a la normativa, elevandose nuevo informe a la Direccion General de Salud que, en el plazo de
tres meses desde la fecha de la visita de inspeccion, dictara Resolucion.

Articulo 6. Supresién de centros.

En el caso de que el titular o representante legal de una institucion o entidad pretenda suprimir un
centro, servicio o establecimiento sanitario, debera acompafar los documentos de los apartados a y b del
articulo 4.1, y la memoria justificativa del proyecto de cierre, asi como memoria de las fases previstas y
forma secuencial de la supresion de la actividad, para que en el marco de la legislacion aplicable, exista la
posibilidad de promover la continuidad de su funcionamiento, en tanto en cuanto sea necesario para
defender la salud publica, la seguridad de las personas o el normal funcionamiento de los servicios que
resulten indispensables para la Comunidad.

Articulo 7. Inspeccion potestativa.

Tratandose de centros sin internamiento, tipo consultorios, y sin actividad quirdrgica, sin instalacion fija
de equipos electromédicos o sin equipos emisores de radiaciones ionizantes, o de alta tecnologia,
independientemente de su fecha de creacion, sera potestativa la visita de inspeccion para el otorgamiento
de la autorizacion que les corresponda, sin perjuicio de poder ejercer las funciones de inspeccion en
cualquier momento, de acuerdo con los articulos 30 y 31 de la Ley General de Sanidad.

Articulo 8. Renovacion.

La autorizacion definitiva de funcionamiento tendra una vigencia de cinco afios. Con una antelacién
minima de tres meses a la fecha de cesacién de dichos efectos, el interesado deberd solicitar su
renovacion, la cual sera concedida tras comprobar, mediante la correspondiente acta de inspeccién, que se
cumplen las condiciones y requisitos exigidos por la legislacién vigente. En dicha acta se hara constar la
situacién de los medios técnicos que requiera el estado de conocimientos sanitarios en el momento de la
renovacion.

Articulo 9. Registro.

En el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Direccion General de Salud, se
habran de inscribir las Resoluciones previstas en este Decreto, de acuerdo con su ambito de aplicacion,
respetando en todo lo establecido en la Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre (RCL 1992\2347), del
tratamiento automatizado de datos de caracter personal y el Real Decreto 1332/1994, de 20 de junio (RCL
1994\1707) , sobre el reglamento del tratamiento automatizado de datos y la Ley 13/1995, de 21 de abril
(LCM 1995\150), de regulacion del uso de la informatica en el tratamiento de datos personales por la
Comunidad de Madrid, modificada por la Ley 13/1997, de 16 de junio (LCM 1997\213).

Asimismo, por el Servicio de Inspeccion Sanitaria de la Direccion General de Salud, se emitira
documento acreditativo de la autorizacién y registro correspondiente, para su exposicion en lugar visible al
publico en cada uno de los centros, servicios y establecimientos sanitarios. Este documento y su
publicacién, seran regulados a través de la correspondiente normativa.



Articulo 10. Recursos.

Las resoluciones que de acuerdo con el presente Decreto se dicten por la Direccion General de Salud,
podran ser objeto de recurso ordinario, segun lo dispuesto en los articulos 114 y siguientes de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, ante la Consejera de Sanidad y Servicios Sociales; lo resuelto por esta
Ultima daré fin a la via administrativa, pudiendo ser impugnados por via contenciosa.

CAPITULO Il
Infracciones y sanciones

Articulo 11.

1. El régimen sancionador aplicable sera el establecido en los articulos 32 a 36 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad.

2. Los 6rganos competentes para imponer las sanciones son:

a) Infracciones leves y graves: Hasta 500.000 pesetas, las leves y desde 500.001 hasta 2.500.000
pesetas, las graves, el Director General de Salud.

b) Infracciones muy graves: Desde 2.500.001 pesetas hasta 100.000.000 de pesetas la Consejera de
Sanidad y Servicios Sociales: a partir de 100.000.001 pesetas, el Consejo de Gobierno de la Comunidad
de Madrid.

3. Igualmente, podran aplicarse las medidas cautelares previstas en el articulo 37 de la citada Ley
General de Sanidad a los centros, servicios y establecimientos sanitarios que, una vez y en su caso,
agotados los plazos de adecuacion previstos en las disposiciones transitorias de este Decreto, o aquellos
de nueva creacién, que no cuenten con las autorizaciones sanitarias correspondientes, o registro sanitario
preceptivo, pudiendo considerarse como clandestinos, no pudiendo obtener ayudas ni subvenciones
procedentes de los presupuestos de la Comunidad de Madrid.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.-Los procedimientos que deban ser resueltos por cualquier Organismo de la Comunidad de
Madrid, con relacién a los centros, servicios o establecimientos sanitarios, incluidos en el ambito de
aplicacion del presente Decreto, deberan ser previamente informados por la Consejeria de Sanidad y
Servicios Sociales, la cual comunicara de oficio a los diversos érganos competentes de las respectivas
Consejerias las actuaciones practicadas.

Segunda.-En todos aquellos centros, servicios o0 establecimientos sanitarios, donde se desechen
residuos biosanitarios especiales, deberan ser gestionados de acuerdo con lo establecido en el Decreto
61/1994, de 9 de junio, sobre gestién de residuos biosanitarios y citotoxicos de la Comunidad de Madrid.
Aquellos que estén excluidos del referido Decreto 61/1994 y posean residuos biosanitarios procedentes de
instrumental punzante o cortante, deberan contar en todo caso, o con contrato actualizado de retirada de
dichos residuos con una empresa autorizada o con sistema de eliminacidon de los mismos con tecnologias
aprobadas por la Consejeria de Medio Ambiente y Desarrollo Regional.

Tercera.-Los Ayuntamientos, como requisito indispensable y previo a la concesion de cualquier tipo de
licencia o autorizaciébn municipal, ya sea para la realizacion de obras por creacion, ampliacion,
modificacion, traslado o cierre, o para el funcionamiento de los centros, servicios o establecimientos
sanitarios incluidos en el ambito de aplicacién del presente Decreto, exigiran constancia en el expediente
municipal, de la autorizacién sanitaria correspondiente otorgada por la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales.

Cuarta.-Los centros, servicios y establecimientos sanitarios incluidos en el ambito de aplicacion de este
Decreto, deberan tener desarrollado y en funcionamiento en el momento de obtener la autorizacion
definitiva, los sistemas de informacién necesarios para conocer la morbilidad atendida y la actividad
asistencial, quedando obligados a elaborar y comunicar a la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales u
Organismo competente la informacidn sanitaria y cuantos datos estadisticos sean establecidos por la
legislacion vigente.



DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.-Los centros, servicios y establecimientos sanitarios incluidos en el &mbito de aplicacion de
este Decreto, que poseyendo autorizacion del Ministerio de Sanidad y Consumo, no hayan obtenido la
autorizacion de funcionamiento por parte de esta Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, deberan
adecuarse a lo establecido en este Decreto y demés normativa de desarrollo solicitando la correspondiente
autorizacion administrativa definitiva en un plazo no superior a cinco afios a partir de su entrada en vigor.

Segunda.-Los centros, servicios 0 establecimientos sanitarios incluidos en el &mbito de aplicacién de
este Decreto, que estando abiertos y en funcionamiento, no posean ningun tipo de autorizacién por parte
del Ministerio de Sanidad y Consumo o de la Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales, deberan
adecuarse a lo establecido en este Decreto y demés normativa de desarrollo solicitando la correspondiente
autorizacion administrativa definitiva en un plazo no superior a tres afios a partir de su entrada en vigor.

Tercera.-Los centros, servicios o0 establecimientos sanitarios incluidos en el ambito de aplicacion de
este Decreto, que hayan obtenido una autorizacién provisional para su apertura y funcionamiento, con
anterioridad a la entrada en vigor de este Decreto, se entenderd que la misma es definitiva, debiendo ser
renovada cada cinco afios a partir de la fecha de la Resolucion de la autorizacion provisional ya otorgada.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.-Queda derogado el Decreto 146/1985, de 12 de diciembre (LCM 1986\321), de la Consejeria
de Salud y Bienestar Social, asi como todas las disposiciones de igual o inferior rango en lo que
contradigan o se opongan a lo dispuesto en el presente Decreto.

Segunda.-No obstante, se declara expresamente en vigor la Orden 250/1994, de 16 de marzo (LCM
1994\110), por la que se regula la finalidad, organizacion y funcionamiento del Registro de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, el Anexo | sobre tipos de centros y el Anexo Il sobre requisitos de
unidades de la Orden de 11 de febrero de 1986 (LCM 1986\467) sobre centros, servicios vy
establecimientos sanitarios, y Orden 1131/1994, de 21 de noviembre (LCM 1994\303), sobre incorporacion
y definicion de nuevas tipologias.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Se autoriza a la Consejera de Sanidad y Servicios Sociales para dictar las disposiciones
normativas y organizativas necesarias para el desarrollo y ejecucién del presente Decreto.

Segunda.-El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial
de la Comunidad de Madrid».



