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1. tarifa (%)

— Abiasaria 2,78 euro.
— Egindako km 0,8709 euro.
— Itxaronaldia, orduko 16,64 euro.

(*) Tarifa hau lanegunetan, 07:00etatik 23:00etara
aplikatuko da.

II. tarifa(*)

— Abiasaria 2,78 euro.
— Egindako km 1,3890 euro.
— Itxaronaldia, orduko 26,15 euro.

(*) Tarifa hau egunero aplikatuko da 23:00etatik
07:00etara; baita igandeetan eta Autonomia Erkidego-
ko eta Tokiko araudietan jaiegun diren egunetan ere,
07:00etatik 23:00etara. Larunbatetan 14:00etatik au-
rrera aplikatuko da.

Auto-taxi zerbitzuaren hiri-barruko tarifak taxiaren
lizentziari dagokion udalerriaren lurralde-eremuan
aplikatuko dira.

Bigarrena.— Erabaki hau Euskal Herriko Agintari-
tzaren Aldizkarian argitaratzen den egunaren bihara-
munetik jarriko da indarrean.

Ebazpen honek administrazioko bidea amaitzen du;
beraz, bere aurka administrazioarekiko auzi-errekurtsoa
aurkez dakioke EAEko Auzitegi Nagusiko jurisdikzio
horretako salari, Euskal Herriko Agintaritzaren Aldiz-
karian argitaratzen den egunaren biharamunean hasi eta
hilabete biko epearen barruan.

Vitoria-Gasteiz, 2006ko otsailaren 28a.

Euskadiko Prezioen Batzordeko lehendakaria,
JOSE LUIS MONTALBAN MONGE.

OSASUN SAILA
1367

31/2006 DEKRETUA, otsailaren 21ekoa, zentro, zer-
bitzu eta establezimendu sanitarioak baimentzeari
buruzkoa.

Euskal Herriko Autonomia Estatutuaren 18.1 arti-
kuluan ezartzen duenez, Euskal Autonomia Erkidegoa-
ri dagokio, bere mugapeko sanitatearen arloan, Estatu-
ko oinarrizko legeria lege-bidez garatzea eta exekuta-
tzea. Eskumen horri jarraiki eta Estatuak dagokion oi-
narrizko legeria eman ez bazuen ere, honakoak onartu
ziren: lehenik, zerbitzu, zentro eta establezimendu sa-
nitarioei buruzko azaroaren 2ko 206/1982 Dekretua

Tarifa I (**)

— Bajada de bandera 2,78 euros.
— Km recorrido 0,8709 euros.
— Hora de espera 16,64 euros.

(*) Esta tarifa serd aplicable los dfas laborables en-
tre las 07:00 horas y las 23:00 horas.

Tarifa II ()

— Bajada de bandera 2,78 euros.
— Km recorrido 1,3890 euros.
— Hora de espera 26,15 euros.

(*) Esta tarifa serd aplicable todos los dfas, desde las
23:00 horas hasta las 07:00 horas. Se aplicard igualmen-
te la tarifa II desde las 07:00 horas a las 23:00 horas
los domingos y los dfas festivos fijados en la correspon-
diente normativa autonémica y local, asi como los sé-
bados a partir de las 14:00 horas.

Las tarifas urbanas del servicio de auto-taxi se apli-
cardn en el dmbito territorial de cada municipio en el
que este residenciada la correspondiente licencia del ta-
XI.

Segundo.— El presente acuerdo entrard en vigor al
dfa siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial
del Pafs Vasco.

Contra esta resolucién que agota la via administra-
tiva, podrd interponerse recurso contencioso-adminis-
trativo ante la Sala de esta jurisdiccién del Tribunal Su-
perior de Justicia del Pafs Vasco, en el plazo de dos me-
ses a contar desde el dia siguiente al de su publicacién.

En Vitoria-Gasteiz, a 28 de febrero de 2006.

El Presidente de la Comisién de Precios de Euskadi,
JOSE LUIS MONTALBAN MONGE.

DEPARTAMENTO DE SANIDAD
1367

DECRETO 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacién
de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

El Estatuto de Autonomia establece, en su articulo
18.1, que corresponde al Pais Vasco el desarrollo legis-
lativo y la ejecucién de la legislacién bdsica del Estado
en materia de sanidad interior. En virtud de dicha com-
petencia y aunque el Estado no habfa dictado la legis-
lacién bdsica correspondiente, se aprobaron, primero, el
Decreto 206/1982, de 2 de noviembre, sobre servicios,
centros y establecimientos sanitarios y, posteriormen-
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eta, gerora, zerbitzu, zentro edo establezimendu sani-
tario asistentzialak baimentzeari buruzko irailaren
10eko 271/1985 Dekretua. Biak zentro, zerbitzu eta es-
tablezimendu sanitarioak irekitzeko, jardunean jartze-
ko eta aldatzeko baimenei buruzko urriaren 11ko
396/1994 Dekretuak indargabetu zituen eta dekretu
hori, hainbat aldaketekin, indarrean egon da orain ar-
te.

Hala ere, arau-egoera asko aldatu da onartu zenetik.
Lehenik, Euskadiko Antolamendu Sanitarioaren ekai-
naren 26ko 8/1997 Legea argitaratu zen, gai hau arau-
tzeko hainbat manu eskaintzen dituena. Horietarik ga-
rrantzitsuena 29. artikulua da. Artikulu honen arabe-
ra, zuzenean Euskal Autonomia Erkidegoaren menpe ez
dauden eta haien lurralde-eremuan jarduten duten osa-
sun-egiturak, haien titulartasuna zeinahi dela ere, osa-
sun publikoaren tutoretza orokorra bermatzeko eman-
dako antolamendu-arauei atxikiko zaizkie eta adminis-
trazio sanitarioaren baimen-printzipioaren arabera be-
teko dute haien jarduna, enpresa-askatasuna eta lanbi-
de sanitarioak libreki betetzea eragotzi gabe. Ondoren
34.2 eta 35.4 artikuluak daude. 34.2 artikuluak, osa-
sun kolektiboak hala eskatuta edo instalatzeko eta jar-
dunean jartzeko eskakizunak ez betetzeagatik, kaute-
lazko neurrien artean, behin-behineko etetea, jarduerak
debekatzea eta zentroak, zerbitzuak edo establezimen-
duak ixtea barne hartzen du, eta, 35.4 artikuluaren ara-
bera, aurretik baimenik edo osasun-erregistrorik ez du-
ten establezimenduak, instalazioak edo zerbitzuak ix-
tea ez da zehapentzat joko; ezta, segurtasun eta osasun
publikoa direla-eta exijitutako betekizunak konplitu ar-
te edo akatsak konpondu arte, hauen jarduna etetea ere.
36. artikuluan aurreikusitako hainbat arau-hauste ere
aipatu behar da, aurretiko administrazio sanitarioaren
baimenaren menpe egon, baina baimen hori falta du-
ten jarduerak burutzea edo garatzeari buruzkoak edo
osasun-autoritateek formulatzen dituzten kautelazko
edo behin betiko neurriak edo eskakizun bereziak ez be-
tetzeari buruzkoak.

Bigarrenik, Estatuak zentro, zerbitzu eta establezi-
mendu sanitarioak baimentzeari buruzko oinarri oro-
korrak ezarri ditu, urriaren 10eko 1277/2003 Errege
Dekretuaren bidez, honela, apirilaren 25eko Sanitate-
ko 14/1986 Lege Orokorraren 29.1, 29.2 eta 40.9 ar-
tikuluetan eta Osasun Sistema Nazionalaren Kohesioa-
ri eta Kalitateari buruzko maiatzaren 28ko 16/2003 Le-
gearen 26.2 eta 27.3 artikuluan xedatutakoa betez.

Aipatu errege dekretuak zentro, zerbitzu eta estable-
zimendu sanitarioak baimentzeko prozeduraren oinarri
orokorrak arautzen ditu, sailkapen, izendapen eta defi-
nizio komun bat ezartzen du denentzat eta Osasun eta
Kontsumo Ministerioaren menpeko Katalogoa eta
Erregistro orokorra sortzen ditu. Eta hau guztia zentro,
zerbitzu eta establezimendu sanitarioak publikoak edo
pribatuak diren eta euren maila edo mota kontuan har-
tu gabe. Zerbitzu sanitario bat bere jarduera nagusia
sanitarioa ez den beste erakunde baten barnean egon

te, el Decreto 271/1985, de 10 de septiembre, sobre au-
torizacién de servicios, centros y establecimientos sa-
nitarios asistenciales. Ambos fueron derogados por el
Decreto 396/1994, de 11 de octubre, de autorizaciones
de apertura, funcionamiento y modificacién de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, que, con diver-
sas modificaciones, ha conservado su vigencia durante
todo este tiempo.

Sin embargo, el panorama normativo ha experimen-
tado cambios importantes desde de su aprobacién. En
primer lugar, ha visto la luz la Ley 8/1997, de 26 de
junio, de Ordenacién Sanitaria de Euskadi, que dedica
varios preceptos a regular esta materia. El mds impor-
tante de ellos es el articulo 29, segin el cual, las estruc-
turas sanitarias que no dependan directamente de la Co-
munidad Auténoma de Euskadi y operen en su dmbi-
to territorial, cualquiera que sea su titularidad, se su-
jetardn a las normas de ordenacién dictadas para garan-
tizar la tutela general de la salud puablica y ejercerdn su
actividad conforme al principio de autorizacién admi-
nistrativo-sanitaria previa, sin perjuicio de la libertad
de empresa y libre ejercicio de las profesiones sanita-
rias. Le siguen el 34.2, que incluye entre las medidas
cautelares la suspensién provisional, prohibicién de las
actividades y clausura de centros, servicios o estableci-
mientos, por requerirlo la salud colectiva o por incum-
plimiento de los requisitos exigidos para su instalacién
y funcionamiento, y el 35.4, a tenor del cual no ten-
drdn cardcter de sancién la clausura o cierre de estable-
cimientos, instalaciones o servicios que no cuenten con
las previas autorizaciones o registros sanitarios precep-
tivos, o la suspensién de su funcionamiento hasta tan-
to se subsanen los defectos o se cumplan los requisitos
exigidos por razones de sanidad, higiene o seguridad.
También hay que citar diversas infracciones previstas en
el articulo 36 relativas al ejercicio o desarrollo de acti-
vidades sujetas a autorizacién administrativo-sanitaria
previa sin contar con ella o al incumplimiento de los
requerimientos especificos y de las medidas cautelares
o definitivas que formulen las autoridades sanitarias.

En segundo lugar, el Estado ha establecido las bases
generales sobre autorizacién de centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios, mediante el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, dando cumplimiento as{
a lo previsto en los articulos 29.1, 29.2 y 40.9 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y 26.2 y
27.3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud.

Dicho Real Decreto regula las bases generales del
procedimiento de autorizacién de centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios, establece una clasificacién,
denominacién y definicién comtn para todos ellos y
crea el Catadlogo y Registro general dependiente del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo. Y todo ello con inde-
pendencia de que los centros, servicios y establecimien-
tos sanitarios sean publicos o privados, y de su clase o
naturaleza. Merece la pena subrayar que contempla la
posibilidad de que un servicio sanitario esté integrado
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daitekeelako aukera badagoela azpimarratzea merezi du.
Pentsa dezagun hirugarren adinekoen egoitzetan, espe-
txeetan, kirol-instalakuntzetan, bainuetxeetan, etab.
Kasu horretan, jardunean jartzeko, zerbitzu sanitarioak
baimen sanitarioa izan beharko du administrazio esku-
dunak aipatu erakundearen martxan ezartzea baimen-
du baino lehen. Halaber, zentro, zerbitzu eta establezi-
menduentzat bereizgarri ofizial bat sortzea azpimarra-
tzen du, publikoaren harreraguneko leku ikusgarri ba-
tean ezarri behar dutena, pertsona erabiltzaileek osasun-
autoritatearen baimena badutela jakin dezaten.

Aldaketa hauek zentro, zerbitzu eta establezimendu
sanitarioen baimen eta erregistrorako beste dekretu
araugile bat ematera daramate, 396/1994 Dekretua ins-
piratu zuten lerroak bazter utzi gabe. Honela, lerro kon-
tinuista honen barnean, arau honen aplikazio-eremuan
darraiten zentro, zerbitzu eta establezimendu sanita-
rioen artean, honakoak aipa ditzakegu: ospitaleak; aten-
tzio espezializatuko zentroak; osasun-zentroak; anbu-
lantziak eta bestelako ekipo mugikorrak; organo, ehun,
hezur, odol eta gorputzeko bestelako isurkinen bankuak
eta horiek guztiak lortzeko eta ezartzeko zentroak; la-
borategi klinikoak; kontsultategi asistentzialak; opti-
kak; ortopediako kabineteak; Laneko Arriskuen Preben-
tzioko 31/1995 Legearen 31.3 artikuluan eta Preben-
tzioko Zerbitzuen Erregelamendua onartzen duen
39/1997 Errege Dekretuaren 37.3 artikuluan datozen
jardun sanitarioak burutzen dituzten prebentzioko zer-
bitzuetako zentro edota unitateak; eta audioprotesien
kabineteak. Era berean, eta begi bistako izaera sanita-
rioa izan arren, farmazia-atentzioko establezimenduak
eta zerbitzuak kanpo geratzen dira, baita farmazia-bu-
legoen analisi kliniko, optika eta ortopedia sekzioak ere,
hauek beraien arautegiaren bidez eraentzen baitira. Ho-
ri dela eta, eremu honetako aldaketa bakarra 1277/2003
Errege Dekretutik dator zuzenean eta hortzetako pro-
tesien laborategiak eta bainuetxeak kanpo uztea da,
396/1994 Dekretuaren menpe zeudenak eta zentro edo
establezimendu sanitario izateari uzten diotenak, haue-
tan barne hartuta dauden zerbitzu sanitarioak izan ezik,
noski.

Dekretu honen bidez araututako baimen sanitarioak
hiru dira: instalazioa, funtsezko aldaketak eta jardunean
jartzea. Azken hau da garrantzitsuena, zentro, zerbitzu
edo establezimendu sanitarioaren ateak publikoari ire-
kitzea ahalbidetzen diona. Beste biak, hasi baino lehen,
pertsona titularrari sortzeko edo aldaketak egiteko
proiektua indarrean dagoen arautegiarekin bat datorre-
la bermatzeko dira. Merezi du azpimarratzea, aurreko
arautegiarekin ez bezala, baimen hauek lortzeko ez de-
la dagokion udaletxearen lizentzia edo baimena eska-
tuko, baina bistan dago honek ez duela esan nahi zen-
tro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioek ez dutela
baimen hori izan behar. Baimenaren menpe dauden fun-
tsezko aldaketak zeintzuk diren ere zehazten da.

en una organizacién cuya actividad principal puede no
ser sanitaria. Pensemos en las residencias de la tercera
edad, las prisiones, las instalaciones deportivas, los bal-
nearios, etc. En tal caso, el servicio sanitario deberd con-
tar con la autorizacién sanitaria de funcionamiento an-
tes de que la administracién competente autorice la
puesta en marcha de la mencionada organizacién. Igual-
mente, destaca la creacién de un distintivo oficial para
los centros, servicios y establecimientos, que éstos de-
ben colocar en lugar visible de su zona de recepcién al
publico, para que las personas usuarias sepan que cuen-
tan con autorizacién de la autoridad sanitaria.

Estos cambios conducen a la necesidad de dictar un
nuevo Decreto regulador de la autorizacién y registro de
los centros, servicios y establecimientos sanitarios, sin por
ello abandonar las lineas generales que inspiraron el De-
creto 396/1994. Asi, dentro de esta linea continuista, en
cuanto a los centros, servicios y establecimientos que si-
guen permaneciendo dentro del dmbito de aplicacién de
esta norma, podemos citar los hospitales, los centros de
atencién especializada, los centros de salud, las ambulan-
cias y otros equipos mdviles, los centros de obtencidn,
implantacién y los bancos de érganos, tejidos, huesos,
sangre y otros fluidos corporales, los laboratorios clini-
cos, las consultas asistenciales, las Gpticas, los gabinetes
ortopédicos, los centros o unidades de los servicios de pre-
vencién que realicen las actuaciones sanitarias contem-
pladas en el articulo 31.3 de la Ley 31/1995, de Preven-
cién de Riesgos Laborales y 37.3 del Real Decreto
39/1997, por el que se aprueba el Reglamentos de los
Servicios de Prevencién, y los gabinetes de audiopréte-
sis. También, y pese a su evidente cardcter sanitario, se
mantiene la exclusién de los establecimientos y servicios
de atencién farmacéutica, asi como las secciones de ani-
lisis clinicos, 6ptica y ortopedia de las oficinas de farma-
cia, que se rigen por su propia normativa. Por eso la Gini-
ca variacion en este terreno procede directamente del Real
Decreto 1277/2003 vy es la exclusion de los laboratorios
de proétesis dental y los balnearios, que estaban someti-
dos al Decreto 396/1994 y que dejan de ser considera-
dos centros o establecimientos sanitarios, salvo, claro es-
td, los servicios sanitarios integrados en estos tltimos.

Las autorizaciones sanitarias reguladas por este De-
creto son tres: instalacién, modificaciones sustanciales
y funcionamiento. Esta tGltima es la de mayor impor-
tancia, la que permite abrir al pablico las puertas del
centro, servicio o establecimiento sanitario. Las otras
dos estdn concebidas para garantizar a la persona titu-
lar que su proyecto de creacién o de modificacién es
acorde con la normativa vigente antes de emprenderlo.
Merece la pena destacar que, a diferencia de lo que ocu-
rria con la normativa anterior, para obtener estas auto-
rizaciones en ningun caso se va a exigir la licencia o au-
torizacién del ayuntamiento correspondiente, lo que,
como es obvio, no significa que los centros, servicios o
establecimientos sanitarios puedan carecer de ella. Tam-
bién que se concretan cudles son las modificaciones sus-
tanciales sujetas a autorizacién.
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396/1994 Dekretuak xedatzen ez zuen bezala, bai-
men-eskabideak epean ebazten ez badira, ezetsi direla
ulertu beharko da.

Arau honek dakarren beste berrikuntza bat da ho-
nakoak arautzea: baimenen iraungitzea eta ezestea; zen-
tro, zerbitzu eta establezimendu klandestinoak ixtea;
eta osasun, higiene edo segurtasun arrazoiengatiko be-
tekizunak konplitu arte edo akatsak konpondu arte bai-
menduen jarduna etetea, Euskadiko Antolamendu Sa-
nitarioaren Legearekin bat.

Bestalde, zentro, zerbitzu eta establezimendu sani-
tarioetako pertsona titularren betebeharrak ezartzen di-
ra, hauen artean, Osasun Sailari itxieraren eta funtsez-
koak ez diren aldaketen berri ematea aipa daitezke.

Dekretu hau indarrean sartzean, sanitarioak ez di-
ren erakundeetan integratutako zerbitzu sanitarioek
instalatzeko eta jardunean jartzeko baimenak lortu be-
harko dituzte, orain arte ez bezala. Bidezkoa da egoera
berrira egokitzeko epe bat ematea, xedapen gehigarri
bakarrean egiten den moduan. Horrelako zerbait ger-
tatzen da audioprotesi establezimenduekin. Hala ere,
establezimendu hauek bildu beharreko betekizunak
arautzen dituen inongo araurik ez dugula kontuan har-
tuz, oraingoz ezinezkoa da baimentzea. Haientzat be-
raz, arau hau indarrean sartzea atzeratu egiten da.

Adierazitako guztiarengatik, elkargo ofizialei eta
sektoreko gizarte erakunde nagusiei entzun ostean, eta
Euskadiko Aholkularitza Batzorde Juridikoarekin bat,
Osasun sailburuak halaxe proposatuta, eta Jaurlaritza-
ren Kontseiluak 2006ko otsailaren 21ean egindako bil-
kuran gaia eztabaidatu eta onartu ondoren, honako hau

XEDATU DUT:

I. KAPITULUA
XEDAPEN OROKORRAK

1. artikulua.— Helburua.
Dekretu honen helburua da:

a) Euskal Autonomia Erkidegoan dauden zentro, zer-
bitzu eta establezimendu sanitarioen baimen sanitarioak
arautzea, izan daitezen publikoak nola pribatuak.

b) Aipatu zentro, zerbitzu eta establezimendu sani-
tarioetako pertsona titularren betebeharrak ezartzea.

2. artikulua.— Aplikazio-eremua.

1.— Dekretu honen ondorioetarako, zentro, zerbitzu
eta establezimendu sanitariotzat hartzen dira urriaren
10eko 1277/2003 Errege Dekretuan definitu eta zerren-
datutakoak.

A diferencia de lo que establecia el Decreto
396/1994, la falta de resolucién en plazo de las solici-
tudes de autorizacidn tiene efectos desestimatorios.

Otra novedad que esta norma introduce es la regu-
lacién de la extincién y la revocacién de las autoriza-
ciones, el cierre de los centros, servicios y establecimien-
tos clandestinos y la suspensién del funcionamiento de
los autorizados hasta tanto se subsanen los defectos o se
cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad,
higiene o seguridad, de conformidad con lo estableci-
do en la Ley de Ordenacién Sanitaria de Euskadi.

Por otra parte, se establecen las obligaciones de las
personas titulares de los centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, entre las que se puede mencionar la
de comunicar al Departamento de Sanidad el cierre y
las modificaciones no sustanciales de los mismos.

A la entrada en vigor de este Decreto los servicios
sanitarios integrados en organizaciones no sanitarias es-
tardn obligados a obtener las autorizaciones de instala-
ci6én y funcionamiento, que hasta ese momento no ne-
cesitaban. Es razonable concederles un plazo para adap-
tarse a la nueva situacién, lo que se hace en la disposi-
ci6n adicional dnica. Algo parecido ocurre con los es-
tablecimientos de audioprétesis. Sin embargo, habida
cuenta de que no disponemos de norma alguna que re-
gule los requisitos que deben reunir estos estableci-
mientos, por el momento resulta imposible autorizar-
los. De ahi que para ellos se posponga la entrada en vi-
gor de la norma.

Por todo lo expuesto, oidos los colegios oficiales y
las organizaciones sociales mds representativos del sec-
tor, y de acuerdo con la Comisién Juridica Asesora de
Euskadi, a propuesta del Consejero de Sanidad, previa
deliberacién y aprobacién del Consejo de Gobierno en
su sesién celebrada el dia 21 de febrero de 2006,

DISPONGO:

CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.— Objeto.
El presente Decreto tiene por objeto:

a) Regular las autorizaciones sanitarias de los cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto pa-
blicos como privados, que estén ubicados en la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco.

b) Establecer las obligaciones de las personas titula-
res de dichos centros, servicios y establecimientos sa-
nitarios.

Articulo 2.— Ambito de aplicacién.

1.— A los efectos de este Decreto, se consideran cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios los defini-
dos y relacionados en el Real Decreto 1277/2003, de
10 de octubre.
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2.— Dekretu honen aplikazio-eremutik kanpo eta eu-
ren araubide espezifikoak eraendurik geratzen dira:

a) Medikamentuak edo produktu sanitarioak bana-
tu, inportatu edo ekoizten diharduten establezimen-
duak, hortz-protesien laborategiak eta albaitaritzako
medikamentuak banatu eta ematearekin, pentsu-senda-
garriak ekoitzi eta banatzearekin eta albaitari-erabilpe-
neko autotxertoa ekoiztearekin lotutako establezimen-

duak.

b) Babes erradiologikoko zerbitzuak eta unitate tek-
nikoak.

c) Farmazia-atentzioko establezimenduak eta zerbi-
tzuak, baita farmazia-bulegoen analisi klinikoko, opti-
kako eta ortopediako sekzioak ere.

3.— Laneko Arriskuen Prebentzioko 31/1995 Legea-
ren 31.3 artikuluan eta Prebentzioko Zerbitzuen Erre-
gelamendua onartzen duen 39/1997 Errege Dekretua-
ren 37.3 artikuluan datozen jardun sanitarioak buru-
tzen dituzten prebentzio-zerbitzuetako zentro edo uni-
tateak dekretu honen pean daude, aurrezaintzako-zer-
bitzuek Euskal Autonomia Erkidegoan burutzen dituz-
ten jarduera sanitarioak arautzen dituen uztailaren 27ko
306/1999 Dekretuan xedatutakoarekin edo hau ordez-
katzen duten arauekin bateragarri den guztian.

3. artikulua.— Baimen sanitario motak.

Dekretu honen bidez araututako baimen sanitarioak

honakoak dira:
a) Instalatzeko baimen sanitarioa.

b) Funtsezko aldaketak egiteko baimen sanitarioa.

¢) Jardunean jartzeko baimen sanitarioa.

4. artikulua.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu
sanitarioak baimentzea.

1.— Dekretu honen aplikazio-eremuaren barnean
dauden zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitario
guztiek, beren jarduera nagusia sanitarioa ez den era-
kundeen barnean dauden zerbitzuak barne, instalatze-
ko eta jardunean jartzeko baimen sanitarioak lortu be-
har dituzte.

2.— Funtsezko aldaketak egiteko baimen sanitarioa
ere eskuratu behar dute, horretarako aurreikusitako bal-
dintzak biltzen direnean.

3.— Aurreko bi idatz-zatietan xedatutakotik salbue-
tsita daude aurretik beste autonomia-erkidego batek
baimendutako asistentzia sanitarioko zentro mugiko-
rrak, betiere haien titularrek aurretik Osasun Sailari
haien jardueren hasieraren berri eman eta aipatu erki-
degoak emandako baimena aurkezten badiote.

4.— Dekretu honetan araututako baimen sanitarioak
lortzeak ez ditu zentro, zerbitzu eta establezimendu sa-
nitarioak publikoari irekitzeko, bere jarduerak garatze-
ko edo bere aparatuen edo ekipoen funtzionamendura-

2.— Quedan excluidos del dmbito de aplicacién de
este Decreto, rigiéndose por su normativa especifica:

a) Los establecimientos dedicados a la distribucién,
importacién o elaboracién de medicamentos o produc-
tos sanitarios, incluidos los laboratorios de prétesis den-
tal y los establecimientos relacionados con la distribu-
cién y dispensacién de medicamentos veterinarios, la fa-
bricacién y distribucién de piensos medicamentosos y
la elaboracién de autovacunas de uso veterinario.

b) Los servicios y unidades técnicas de proteccién ra-
diolégica.

¢) Los establecimientos y servicios de atencién far-
macéutica, incluidas las secciones de 6ptica, ortopedia
y andlisis clinicos en las oficinas de farmacia.

3.— Los centros o unidades de los servicios de pre-
vencién que realicen las actuaciones sanitarias contem-
pladas en los articulos 31.3 de la Ley 31/1995, de Pre-
vencién de Riesgos Laborales, y 37.3 del Real Decreto
39/1997, por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencidn, estin sometidos a este Decre-
to en todo aquello que resulte compatible con lo esta-
blecido en el Decreto 306/1999, de 27 de julio, por el
que se regulan las actuaciones sanitarias de los servicios
de prevencién en la Comunidad Auténoma de Euska-
di, o en las normas que lo sustituyan.

Articulo 3.— Tipos de autorizaciones sanitarias.

Las autorizaciones sanitarias reguladas por este De-
creto son:

a) Autorizacién sanitaria de instalacién.

b) Autorizacién sanitaria de modificaciones sustan-
ciales.

c) Autorizacién sanitaria de funcionamiento.

Articulo 4.— Autorizacién de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

1.— Todos los centros, servicios y establecimientos
sanitarios comprendidos en el dmbito de aplicacién del
presente Decreto, incluidos los servicios integrados en
organizaciones cuya actividad principal no sea sanita-
ria, han de obtener las autorizaciones sanitarias de ins-
talacién y de funcionamiento.

2.— También han de obtener la autorizacién sanita-
ria de modificaciones sustanciales cuando concurran las
circunstancias previstas para ello.

3.— Se exceptiian de lo establecido en los dos apar-
tados anteriores los centros méviles de asistencia sani-
taria que hayan sido previamente autorizados por otra
Comunidad Auténoma, siempre que sus titulares co-
muniquen previamente al Departamento de Sanidad el
inicio de sus actividades y presenten la autorizacién
emitida por dicha comunidad.

4.— La obtencidén de las autorizaciones sanitarias re-
guladas en este Decreto no exime a los centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios de la obtencién del
resto de autorizaciones o licencias que sean precisas pa-
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ko behar diren gainontzeko baimenak lortu behar iza-
tetik salbuesten.

5. artikulua.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu
sanitarioen Erregistroa.

Administrazio sanitarioak baimendutako zentro, zer-
bitzu eta establezimendu sanitarioak zentro, zerbitzu
eta establezimendu sanitarioen Erregistroan inskriba-
tzen ditu.

6. artikulua.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu
sanitarioen kontrola eta ikuskapena.

1.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioek
Osasun Sailaren kontrola jasan behar dute, Estatuko
Osasun Sistemaren Kohesioa eta Kalitateari buruzko
maiatzaren 28ko 16/2003 Legearen 6. artikuluan au-
rreikusitako moduan.

2.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioen
ikuskapena Euskadiko Osasun Antolamenduari buruz-
ko ekainaren 26ko 8/1997 Legearen 33. artikuluan xe-
datutakoaren arabera burutuko da.

7. artikulua.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu
sanitarioetako pertsona titularren betebeharrak.

Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioetako
pertsona titularrek honako betebeharrak izango dituz-
te:

a) Hauetan baimendutako eskaintza asistentzialaren
babespean dagoen atentzio sanitarioa ematen dela ber-
matzea, jardunbide profesional zuzenaren eta uneoro-
ko zientziaren ezagutzen arabera.

b) Hauetan baimendutako eskaintza asistentzialak
babestu gabeko atentzio sanitariorik ez dela ematen de-
la bermatzea.

c) Ematen den asistentzia sanitarioa behar bezalako
tituluak edo prestakuntza duten pertsonek soilik ema-
ten dutela bermatzea.

d) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitario
mota bakoitzarentzat indarrean dauden arauek ezartzen
dituzten baldintzak eta betebehar teknikoak manten-
tzea.

e) Kanpoko errotulazioan zentro, zerbitzu edo esta-
blezimendu sanitarioa Eusko Jaurlaritzaren Osasun Sai-
lak baimendutakoa dela aipatzea.

f) Publikoaren harreragunean eta era ikusgarrian jar-
dunean jartzeko baimenari dagokion ezaugarria ipin-
tzea.

g) Langile guztien identifikazio zuzena bermatzea,
beren izen eta lanbide-kategoria beren jantziaren leku
ikusgarri batean erakutsiz.

h) Osasun Sailari hauen funtsezkoak ez diren alda-
keten eta itxieraren berri ematea.

i) Osasun Sailari eskatutako argibide guztiak hela-
raztea bere eskumena betetzeko.

ra su apertura al publico, el desarrollo de sus activida-
des o el funcionamiento de sus aparatos o equipos.

Articulo 5.— Registro de los centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios.

La Administracién sanitaria inscribe de oficio los
centros, servicios y establecimientos sanitarios autori-
zados en el Registro de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios.

Articulo 6.— Control e inspeccién de los centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios.

1.— Los centros, servicios y establecimientos sanita-
rios estan sometidos al control del Departamento de Sa-
nidad en los términos previstos en el articulo 6 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud.

2.— La inspeccién de los centros servicios y estable-
cimientos sanitarios se desarrolla conforme a lo estable-
cido en el articulo 33 de la Ley 8/1997, de 26 de ju-
nio, de Ordenacién sanitaria de Euskadi.

Articulo 7.— Obligaciones de las personas titulares
de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Las personas titulares de los centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios estdn obligadas a:

a) Garantizar que en los mismos se presta la aten-
cién sanitaria amparada por la oferta asistencial auto-
rizada, con arreglo a la correcta praxis profesional y a
los conocimientos de la ciencia en cada momento.

b) Garantizar que en los mismos no se presta asis-
tencia sanitaria no amparada por la oferta asistencial au-
torizada.

¢) Garantizar que la asistencia sanitaria se presta ex-
clusivamente por personas debidamente tituladas o ha-
bilitadas para ello.

d) Mantener las condiciones y los requisitos técni-
cos que establezcan las normas vigentes para cada tipo
de centro, servicio o establecimiento sanitario.

e) Mencionar en su rotulacién externa que el centro,
servicio o establecimiento sanitario estd autorizado por
el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco.

f) Colocar en la zona de recepcidn al puablico y de for-
ma bien visible el distintivo correspondiente a la auto-
rizacién de funcionamiento.

g) Garantizar la correcta identificacién de todo su
personal, mediante la exhibicién en un lugar visible de
su indumentaria de su nombre y su categoria profesio-
nal.

h) Comunicar al Departamento de Sanidad las mo-
dificaciones no sustanciales y el cierre de los mismos.

i) Facilitar la informacién que les sea requerida por
el Departamento de Sanidad en el ejercicio de sus com-
petencias.
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II. KAPITULUA
INSTALATZEKO ETA FUNTSEZKO ALDAKETAK
EGITEKO BAIMENAK

8. artikulua.— Instalatzeko baimena.

Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitario bat
sortu nahi duen edozein pertsonak, izan fisikoa edo ju-
ridikoa, instalatzeko baimena lortu behar du aurretik.

9. artikulua.— Agiriak.

1.— Instalatzeko baimen-eskabidearekin batera ho-
nako agiri hauek helarazi behar dira:

a) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titularra pertsona fisikoa bada, Nortasun Agiria, pa-
saportea edo bere nortasuna egiaztatzeko balio duen
beste edozein agiri.

b) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titularra Osakidetza-Euskal Osasun Zerbitzua ez
den beste pertsona juridiko bat bada, Identifikazio Fis-
kaleko Zenbakia, bere eratze-agiria, estatutuak, bere
izenean jarduten duen pertsonaren ordezkaritza egiaz-
tatzen duen agiria eta Nortasun Agiria, pasaportea edo
bere nortasuna egiaztatzeko balio duen beste edozein
agiri.

¢) Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioaren
deskripzio-memoria; bertan honakoa zehaztuko dira:
bere kokalekua, ezaugarriak, instalazioak, barne-anto-
laketa eta eskaintza asistentziala eta jarduerak.

d) Lokalaren plano-multzoa eta xehetasun-planoa;
bertan honakoak zehaztuko dira: sarrerak, espazioen ba-
naketa eta azalerak.

e) Hala behar bada, zentro, zerbitzu eta establezi-
mendu sanitarioaren arauek eskatzen dituzten agiriak.

f) Dagokion tasa ordaindu izanaren egiaztagiria.

2.— Beren jarduera nagusia sanitarioa ez den erakun-
deen barnean dauden zerbitzuei dagokienez, gainera,
deskripzio-memorian jarduera nagusia zein den eta zer-
bitzu sanitarioarekin zer zerikusi duten adierazi behar-
ko da, eta zerbitzu sanitarioak erakundearen instala-
zioen barnean duen kokapena ezagutzea ahalbidetu be-
har dute planoek.

10. artikulua.— Iraungitzea.
Instalatzeko baimena iraungitzen da:

a) Jakinarazpena egiten denetik urtebetera, bere so-
rrerak obra berri bat edo jada badagoen higiezin baten
banaketaren edo egituraren aldaketarik ez dakarren zen-
tro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioen funtziona-
mendurik eskatu ez bada.

b) Jakinarazpena egiten denetik bi urtera, gainon-
tzeko kasuetan obrak hasi ez edo gelditu badira.

11. artikulua.— Funtsezko aldaketak egiteko baime-
na.

CAPITULO II
AUTORIZACIONES DE INSTALACION Y DE
MODIFICACIONES SUSTANCIALES

Articulo 8.— Autorizacién de instalacién.

Cualquier persona, fisica o juridica, que pretenda
crear un centro, servicio o establecimiento sanitario ha
de obtener, con cardcter previo, la autorizacién de ins-
talacién.

Articulo 9.— Documentacién.

1.— La solicitud de instalacién ha de venir acompa-
flada de la siguiente documentacién:

a) Si el titular del centro, servicio o establecimien-
to sanitario es una persona fisica, Documento Nacional
de Identidad, pasaporte u otro documento vdlido para
acreditar su identidad.

b) Si el titular del centro, servicio o establecimien-
to sanitario es una persona juridica distinta de Osaki-
detza-Servicio vasco de salud, Nimero de Identificacién
Fiscal, su documento de constitucidn, estatutos, docu-
mento que demuestre la representacién de la persona
que actda en su nombre y Documento Nacional de
Identidad, pasaporte u otro documento valido para acre-
ditar la identidad de ésta.

¢) Memoria descriptiva del centro, servicio o esta-
blecimiento sanitario, en la que se especifique su ubi-
cacidn, caracteristicas, instalaciones, organizacién inter-
na y oferta asistencial y actividades.

d) Plano de conjunto y detalle del local, con especi-
ficacién de accesos, distribucién de espacios y superfi-
cies.

e) En su caso, los documentos que requiera la nor-
ma reguladora del centro, servicio o establecimiento sa-
nitario.

f) Justificante del pago de la tasa correspondiente.

2.— En el caso de los servicios integrados en organi-
zaciones cuya actividad principal no sea sanitaria, ade-
mds, en la memoria descriptiva se hard constar cudl es
esta actividad principal y su relacién con el servicio sa-
nitario, y los planos deber permitir conocer la localiza-
ci6n del servicio sanitario dentro de las instalaciones de
la organizacién.

Articulo 10.— Caducidad.
La autorizacién de instalacién caduca:

a) Al afio de su notificacién, si no se ha solicitado el
funcionamiento de los centros, servicios o estableci-
mientos sanitarios cuya creacién no implica la realiza-
cién de una obra nueva o la modificacién de la estruc-
tura o distribucién de un inmueble ya existente.

b) A los dos afios de su notificacién, si no se han ini-
ciado o se han paralizado las obras en el resto de los ca-
SOS.

Articulo 11.— Autorizacién de modificaciones sus-
tanciales.
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1.— Jardunean jartzeko baimena duen zentro, zerbi-
tzu eta establezimendu sanitario baten funtsezko alda-
ketatzat honakoak hartuko dira:

a) Higiezinaren banaketa edo egitura aldatzea.

b) Erradioterapiako edo medikuntza nuklearreko
unitate asistentzialak aldatzea.

c) Eskaintza asistentziala aldatzea.
d) Pertsona titularra aldatzea.

2.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitario ba-
tean funtsezko aldaketak burutzeko, aurretik, aldaketa
egiteko dagokion baimena lortu behar da.

12. artikulua.— Erradioterapiako edo medikuntza
nuklearreko unitate asistentzialen edo higiezinaren egi-
tura edo banaketa aldatzea.

1.— Erradioterapiako edo medikuntza nuklearreko
unitate asistentzialen edo higiezinaren egitura edo ba-
naketa aldatzeko eskabidearekin batera honako agiri
hauek helarazi behar dira:

a) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titularra Osakidetza-Euskal Osasun Zerbitzua ez
den beste pertsona juridiko bat bada, eta bere izenean
jarduten duena Osasun Sailaren artxiboetan ageri den
ez den pertsona fisiko bat bada, bere ordezkaritza egiaz-
tatzen duen agiria eta Nortasun Agiria, pasaportea edo
bere nortasuna egiaztatzeko balio duen beste edozein
agiri.

b) Proposatutako aldaketa justifikatzen duen memo-
ria, bertan aurreikusitako exekuzio-epea, zentro, zerbi-
tzu eta establezimendu sanitarioaren asistentzia-kalita-
tea eta funtzionamendu egokia edo, holakorik ezean, be-
hin-behineko itxiera bermatzeko hartuko diren neurriak
zehaztuko dira.

¢) Lokalaren plano-multzoa eta xehetasun-planoa;
bertan sarrerak, espazioen banaketa eta azalerak zehaz-
tuko dira.

d) Hala behar bada, zentro, zerbitzu eta establezi-
mendu sanitarioaren arauek eskatzen dituzten agiriak.

e) Dagokion tasa ordaindu izanaren egiaztagiria.

2.— Jakinarazpena egin eta urtebetera obrak hasi ez
badira, erradioterapiako edo medikuntza nuklearreko
higiezinaren edo unitate asistentzialen egitura edo ba-
naketa aldatzeko baimena iraungiko da.

13. artikulua.— Eskaintza asistentziala aldatzea.

Eskaintza asistentziala aldatzeko eskabidearekin ba-
tera honako agiri hauek helarazi behar dira:

a) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titularra Osakidetza-Euskal Osasun Zerbitzua ez
den beste pertsona juridiko bat bada, eta bere izenean
jarduten duena Osasun Sailaren artxiboetan ageri den
ez den pertsona fisiko bat bada, bere ordezkaritza egiaz-

1.— Se consideran modificaciones sustanciales de un
centro, servicio o establecimiento sanitario que cuente
con autorizacién de funcionamiento:

a) La modificacién de la estructura o distribucién del
inmueble.

b) La modificacién de las unidades asistenciales de
radioterapia o medicina nuclear.

¢) El cambio de la oferta asistencial.
d) El cambio de la persona titular.

2.— Para llevar a cabo modificaciones sustanciales en
un centro, servicio o establecimiento sanitario ha de ob-
tenerse, con cardcter previo, la autorizacién de modifi-
cacién correspondiente.

Articulo 12.— Modificacién de la estructura o dis-
tribucién del inmueble o de las unidades asistenciales
de radioterapia o medicina nuclear.

1.— La solicitud de modificacién de la estructura o
distribucién del inmueble o de las unidades asistencia-
les de radioterapia o medicina nuclear ha de venir acom-
paflada de la siguiente documentacién:

a) Si el titular del centro, servicio o establecimien-
to sanitario es una persona juridica distinta de Osaki-
detza-Servicio vasco de salud, y quien actia en su nom-
bre es una persona fisica distinta de la que consta en los
archivos del Departamento de Sanidad, documento que
demuestre la representacién y Documento Nacional de
Identidad, pasaporte u otro documento vélido para acre-
ditar la identidad de aquélla.

b) Memoria justificativa de la modificacién propues-
ta, con indicacién del plazo de ejecucién previsto, de
las medidas que van a adoptarse para garantizar la ca-
lidad asistencial y el funcionamiento adecuado o, en su
defecto, el cierre temporal del centro, servicio o esta-
blecimiento sanitario.

¢) Plano de conjunto y detalle del local, con especi-
ficacién de accesos, distribucién de espacios y superfi-
cies.

d) En su caso, los documentos que requiera la nor-
ma reguladora del centro, servicio o establecimiento sa-
nitario.

e) Justificante del pago de la tasa correspondiente.

2.— La autorizacién de modificacién de la estructu-
ra o distribucién del inmueble o de las unidades asis-
tenciales de radioterapia o medicina nuclear caduca si
al afio de su notificacién no se han iniciado las obras.

Articulo 13.— Cambio de la oferta asistencial.

La solicitud de cambio de la oferta asistencial ha ve-
nir acompafiada de la siguiente documentacién:

a) Si el titular del centro, servicio o establecimien-
to sanitario es una persona juridica distinta de Osaki-
detza-Servicio vasco de salud, y quien actia en su nom-
bre es una persona fisica distinta de la que consta en los
archivos del Departamento de Sanidad, documento que
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tatzen duen agiria eta Nortasun Agiria, pasaportea edo
bere nortasuna egiaztatzeko balio duen beste edozein
agiri.

b) Eskaintza asistentzial berriaren deskripzio-memo-
ria.

c) Hala behar bada, zentro, zerbitzu eta establezi-
mendu sanitarioaren arauek eskatzen dituzten agiriak.

d) Dagokion tasa ordaindu izanaren egiaztagiria.
14. artikulua.— Pertsona titularra aldatzea.

Pertsona titularra aldatzeko eskabidearekin batera
honako agiri hauek helarazi behar dira:

a) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren lehengo titularra Osakidetza-Euskal Osasun Zerbi-
tzua ez den beste pertsona juridiko bat bada, eta bere
izenean jarduten duena Osasun Sailaren artxiboetan
ageri den ez den pertsona fisiko bat bada, bere ordez-
karitza egiaztatzen duen agiria eta Nortasun Agiria, pa-
saportea edo bere nortasuna egiaztatzeko balio duen
beste edozein agiri.

b) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titular berria pertsona fisikoa bada, Nortasun Agi-
ria, pasaportea edo bere nortasuna egiaztatzeko balio
duen beste edozein agiri.

c) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titular berria Osakidetza-Euskal Osasun Zerbitzua
ez den beste pertsona juridiko bat bada, Identifikazio
Fiskaleko Zenbakia, bere eratze-agiria, estatutuak, be-
re izenean jarduten duen pertsonaren ordezkaritza
egiaztatzen duen agiria eta Nortasun Agiria, pasapor-
tea edo bere nortasuna egiaztatzeko balio duen beste
edozein agiri.

d) Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioaren
titularra aldatu izana egiaztatzen duten agiriak.

e) Dagokion tasa ordaindu izanaren egiaztagiria.

III. KAPITULUA
JARDUNEAN JARTZEKO BAIMENA

15. artikulua.— Ezaugarriak.

1.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioek
jardunean jartzeko baimena izan beharko dute haien jar-
duna garatu ahal izateko.

2.— Jardunean jartzeko baimena lortu behar da:

a) Instalatzeko baimena duten zentro, zerbitzu eta
establezimendu sanitario berrien jarduna hasi baino le-
hen.

b) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioen
funtsezko aldaketak egin eta gero eta dagozkien jardu-
nak hasi baino lehen.

3.— Bi zerbitzu edo gehiagoz osatuta dauden zen-
troek jardunean jartzeko baimen bakarra izango dute

demuestre la representacién y Documento Nacional de
Identidad, pasaporte u otro documento vilido para acre-
ditar la identidad de aquélla.

b) Memoria explicativa de la nueva oferta asistencial.

¢) En su caso, los documentos que requiera la nor-
ma reguladora del centro, servicio o establecimiento sa-
nitario.

d) Justificante del pago de la tasa correspondiente.
Articulo 14.— Cambio de la persona titular.

La solicitud de cambio de la persona titular ha de
venir acompafiada de la siguiente documentacién:

a) Si el antiguo titular del centro, servicio o estable-
cimiento sanitario es una persona juridica distinta de
Osakidetza-Servicio vasco de salud, y quien actda en su
nombre es una persona fisica distinta de la que consta
en los archivos del Departamento de Sanidad, documen-
to que demuestre la representacién y Documento Na-
cional de Identidad, pasaporte u otro documento vali-
do para acreditar la identidad de aquélla.

b) Si el nuevo titular del centro, servicio o estable-
cimiento sanitario es una persona fisica, su Documen-
to Nacional de Identidad, pasaporte u otro documento
véalido para acreditar su identidad.

c) Si el nuevo titular del centro, servicio o estable-
cimiento sanitario es una persona juridica distinta de
Osakidetza-Servicio vasco de salud, documento de cons-
titucién, estatutos, documento que demuestre la repre-
sentacién de la persona que actda en su nombre y Do-
cumento Nacional de Identidad, pasaporte u otro do-
cumento vdlido para acreditar la identidad de ésta.

d) Documento o documentos que demuestren el
cambio de titularidad del centro, establecimiento o ser-
vicio sanitario.

e) Justificante del pago de la tasa correspondiente.

CAPITULO 11
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO

Articulo 15.— Caracteristicas.

1.— Los centros, servicios o establecimientos sanita-
rios deben contar con una autorizacién de funciona-
miento para poder desarrollar su actividad.

2.— La autorizacién de funcionamiento ha de obte-
nerse:

a) Antes del inicio de la actividad de los centros, ser-
vicios o establecimientos sanitarios de nueva creacién
que cuenten con una autorizacién de instalacién.

b) Tras las modificaciones sustanciales de los centros,
servicios o establecimientos sanitarios y antes del ini-
cio de las actividades correspondientes.

3.— Los centros que estén integrados por dos 6 mds
servicios sanitarios contardn con una sola autorizacién
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eta bertan baimendutako zerbitzu guztien zerrenda
agertuko da.

4.— Jardunean jartzeko baimena nahitaezko baldin-
tza da hauetarako:

a) Euskal Autonomia Erkidegoko aurrekontu oroko-
rretatik dirulaguntzak lortzeko.

b) Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioen
Erregistroan inskribatuta egoteko.

¢) Berariazko arauetan araututako jarduera sanita-
rioak burutzeko beharrezko baimen gehigarriak eska-
tzeko.

d) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren egiaztagiria eskatzeko.

e) Publizitate sanitarioa egiteko baimena eskatzeko.

f) Osasun Sailarekin kontzertuak edo konbenioak
ezartzeko.

16. artikulua.— Agiriak.

1.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitario be-
rriak jardunean jartzeko baimen-eskabidearekin batera
ondoko agiriak aurkeztuko dira:

a) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titularra Osakidetza-Euskal Osasun Zerbitzua ez
den beste pertsona juridiko bat bada, eta bere izenean
jarduten duena Osasun Sailaren artxiboetan ageri den
ez den pertsona fisiko bat bada, bere ordezkaritza egiaz-
tatzen duen agiria eta Nortasun Agiria, pasaportea edo
bere nortasuna egiaztatzeko balio duen beste edozein
agiri.

b) Pertsonal sanitarioaren zerrenda, bakoitzaren ti-
tuluen, elkargoko kide izatearen eta, hala behar bada,
dedikazio-araubidearen frogagiriekin.

c) Zentro, zerbitzu edo establezimenduaren arauek
hala eskatzen badute, jarduera asistentzialaren zuzen-
dari teknikoaren edo arduradunaren izendapena, eta ti-
tulazioa, elkargoko kidetasuna, hala behar bada, eta
izendatutako pertsonaren idatzizko onarpena.

d) Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioak
dituen aparatuei, ekipoei eta erremintei buruzko me-
moria.

e) Hala behar bada, Industria Sailak edo beste era-
kunde batzuek emaniko erradioterapiako, medikuntza
nuklearreko edo antzeko ezaugarriak dituzten bestela-
ko aparatuen edo ekipoen baimenak.

d) Hala behar bada, zentro, zerbitzu edo establezi-
mendu sanitarioaren arauek eskatzen dituzten agiriak.

2.— Funtsezko aldaketak burutu dituzten zentro, zer-
bitzu edo establezimendu sanitarioak jardunean jartze-
ko eskabidearekin batera ordezkaritza egiaztatzen duen
agiria eta Nortasun Agiria, pasaportea edo zentro, zer-
bitzu edo establezimendu sanitarioaren titularraren ize-
nean jarduten duen pertsonaren nortasuna egiaztatze-

de funcionamiento, en la que se deben relacionar todos
los servicios autorizados.

4.— La autorizacién de funcionamiento es requisito
indispensable para:

a) Obtener subvenciones o ayudas procedentes de los
presupuestos generales de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.

b) Ser inscrito en el Registro de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

¢) Solicitar las autorizaciones adicionales que sean
precisas para llevar a cabo actividades sanitarias regu-
ladas en normas especificas.

d) Solicitar la acreditacién del centro, servicio o es-
tablecimiento sanitario.

e) Obtener autorizacién de publicidad sanitaria.

f) Establecer conciertos o convenios con el Departa-
mento de Sanidad.

Articulo 16.— Documentacién.

1.— La solicitud de funcionamiento de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios de nueva creacién
ha de venir acompafiada de los siguientes documentos:

a) Si el titular del centro, servicio o establecimien-
to sanitario es una persona juridica distinta de Osaki-
detza-Servicio vasco de salud, y quien actia en su nom-
bre es una persona fisica distinta de la que consta en los
archivos del Departamento de Sanidad, documento que
demuestre la representacién y Documento Nacional de
Identidad, pasaporte u otro documento vélido para acre-
ditar la identidad de aquélla.

b) Relacién del personal sanitario, con justificacién
documental de las titulaciones respectivas, de la cole-
giacién, en su caso, y del régimen de dedicacién.

¢) Si la norma reguladora del centro, servicio o esta-
blecimiento lo exige, designacién del director técnico
o del responsable de la actividad asistencial, junto con
la titulacién, la colegiacién, en su caso, y la aceptacion
escrita por parte de la persona designada.

d) Memoria relativa a los aparatos, equipos y utilla-
je con que cuenta el centro, servicio o establecimiento
sanitario.

e) En su caso, las autorizaciones o licencias del De-
partamento de Industria o de otros organismos, de los
aparatos o equipos de radioterapia, medicina nuclear,
radiodiagnéstico u otros de similares caracteristicas.

) En su caso, los documentos que requiera la norma
reguladora del centro, servicio o establecimiento sani-
tario.

2.— La solicitud de funcionamiento de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios que han llevado
a cabo modificaciones sustanciales ha de venir acompa-
flada del documento que demuestre la representacién y
del Documento Nacional de Identidad, pasaporte u otro
documento valido para acreditar la identidad de la per-
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ko balio duen beste edozein agiri, hau Osakidetza-Eus-
kal Osasun Zerbitzua ez den beste pertsona juridiko bat
bada eta bere ordezkaria Osasun Saileko artxiboetan
ageri ez den pertsona fisiko bat bada.

17. artikulua.— Egiaztapen-akta eta ebazpena.

1.— Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitario
berri bat jardunean jartzeko eskabidea ebatzi baino le-
hen, ikuskapen-bisita bidez, indarrean dauden arauek
aurreikusitako baldintzak betetzen dituela eta jardu-
nean jartzeko dagokion baimenera doitzen dela egiaz-
tatu behar da.

2.— Higiezinaren edo erradioterapiako edo medikun-
tza nuklearreko unitate asistentzialen egituran edo ba-
naketan aldaketak egin dituzten zentro, zerbitzu edo es-
tablezimendu sanitarioak jardunean jartzeko baimenak
ebaztea ere ikuskapenaren menpe dago.

3.— Eskaintza asistentziala edo titularra aldatu du-
ten zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioak jar-
dunean jartzeko baimenak ebazteak ez du ikuskapenik
behar, bere berariazko arautegiak edo Osasun Sailaren
kontrol-planek eskatzen dituztenetan izan ezik.

4.— Ikuskapenaren ondorioa aktan jaso behar da.

5.— Ondorioa aldekoa bada, zentro, zerbitzu edo es-
tablezimendu sanitarioa jardunean jartzea baimenduko
da eta bere titularrari 7.f) artikuluan aipatutako bereiz-
garria emango zaio.

6.— Ondorioa aurkakoa bada, zentro, zerbitzu edo es-
tablezimendu sanitarioaren titularrari hilabeteko epea
emango zaio atzemandako hutsak zuzentzeko, eta
ebazteko eta jardunean jartzeko ebazpenaren jakinaraz-
pen epea eten egingo da, Herri Administrazioen Arau-
bide Juridikoaren eta Administrazio Prozedura Erkidea-
ren azaroaren 26ko 30/1992 Legearen 42.5.a) artiku-
luan xedatutakoarekin bat.

7.— Hutsak zuzenduta, zentro, zerbitzu edo estable-
zimendu sanitarioa jardunean jartzea baimenduko da
eta bere titularrari 7.f) artikuluan aipatutako bereizga-
rria emango zaio. Zuzendu ezean, ez da baimenik eman-

go.

18. artikulua.— Jardunean jartzeko baimenaren ba-
liozkotasun-epea eta berriztatzea.

1.— Jardunean jartzeko baimenak bost urteko balioa
du, zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioen
arautegiak epe laburragoa ezartzen ez badu bederen.

2.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioe-
tako pertsona titularrek jardunean jartzeko baimenaren
berriztapena bere baliozkotasuna amaitu baino hiru hi-
labete lehenago eskatu behar dute; horretarako Osasun

sona que actia en nombre del titular del centro, servi-
cio o establecimiento sanitario, solamente cuando éste
es una persona juridica distinta de Osakidetza-Servicio
vasco de salud y su representante es una persona fisica
distinta de la que consta en los archivos del Departa-
mento de Sanidad.

Articulo 17.— Acta de comprobacién y resolucién.

1.— Antes de resolver una solicitud de funcionamien-
to de un centro, servicio o establecimiento sanitario de
nueva creacién, se debe comprobar, mediante visita de
inspeccién, que cumple con los requisitos previstos por
las normas vigentes y se ajusta a la autorizacién de ins-
talacién correspondiente.

2.— La resolucidn de las solicitudes de funcionamien-
to de los centros, servicios o establecimientos sanitarios
que han llevado a cabo modificaciones en la estructura
o distribucién del inmueble o en las unidades asisten-
ciales de radioterapia o medicina nuclear también estd
sujeta a inspeccion.

3.— La resolucién de las solicitudes de funcionamien-
to de los centros, servicios o establecimientos sanitarios
que han cambiado de oferta asistencial o de titular no
requiere inspeccién, salvo en los casos en que su nor-
mativa especifica o los planes de control del Departa-
mento de Sanidad lo exijan.

4.— El resultado de la inspeccién se hace constar en
un acta.

5.— Si el resultado es favorable, se procede a autori-
zar el funcionamiento y a facilitar a la persona titular
del centro, servicio o establecimiento sanitario el dis-
tintivo mencionado en el articulo 7.f).

6.— Si el resultado es desfavorable, se concede a la
persona titular del centro, establecimiento o servicio sa-
nitario un mes para subsanar las deficiencias detecta-
das, con suspensién del plazo para resolver y notificar
la resolucién de funcionamiento, conforme a lo previs-
to en el articulo 42.5.a) de de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo Co-
mun.

7.— Subsanadas las deficiencias, se procede a autori-
zar el funcionamiento y a facilitar a la persona titular
del centro, servicio o establecimiento sanitario el dis-
tintivo mencionado en el articulo 7.f). En caso contra-
rio, se deniega la autorizacion.

Articulo 18.— Plazo de validez y renovacién de la au-
torizacién de funcionamiento.

1.— La autorizacién de funcionamiento tiene validez
por cinco afios, salvo para los centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios cuya normativa especifica esta-
blezca un plazo inferior.

2.— Las personas titulares de los centros, servicios
y establecimientos sanitarios deben solicitar la reno-
vacién de la autorizacién de funcionamiento tres me-
ses antes del final de su validez, utilizando el modelo



4876 EHAA - 2006ko martxoak 15, asteazkena

N.? 52 ZK.

BOPYV - miércoles 15 de marzo de 2006

Sailak ematen duen eredua erabiliko dute eta honakoak
erantsiko dituzte:

a) Pertsonal sanitarioaren zerrenda eguneratua, sar-
tu berri den pertsonalaren tituluen, elkargoko kideta-
sunaren eta, hala behar bada, dedikazio-araubidearen
frogagiriekin.

b) Jardunean jartzeko baimena eman zeneko baldin-
tzak ez direla aldatu adierazten duen aitorpen izenpe-
tua.

¢) Funtsezkoak ez diren aldaketak gertatu badira eta,
22. artikuluan aurreikusten den gisan, hauen berri
eman ez bada, aldaketa horien esplikazio-memoria.

d) Dagokion tasa ordaindu izanaren egiaztagiria.

3.—Jardunean jartzeko baimenaren berriztapena eba-
tzi baino lehen, 17. artikuluan aurreikusitako egiazta-
pena egin behar da, bere berariazko arautegiak edo Osa-
sun Sailaren kontrol-planek hala eskatzen duten zen-
tro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioetan.

IV. KAPITULUA
BAIMEN GUZTIETARAKO XEDAPEN
ERKIDEAK

19. artikulua.— Eskabideak aurkeztea.

1.— Dekretu honetan araututako baimen-eskabideak
Osasun Sailak onartutako eredura doitu eta dagozkien
agiriekin batera helarazi behar dira.

2.— Eskabideak zentro, zerbitzu edo establezimen-
du sanitarioa kokatzen den lurralde historikoan aurkez-
tu behar dira, edo Herri Administrazioen Araubide Ju-
ridikoaren eta Administrazio Prozedura Erkidearen aza-
roaren 26ko 30/1992 Legearen 38.4 artikuluan aurrei-
kusitako lekuetan.

3.— Bere sorrerak obra berri bat edo jada badagoen
higiezin baten banaketaren edo egituraren aldaketarik
ez dakarren zentro, zerbitzu edo establezimendu sani-
tarioen instalazioa eta jardunean jartzea batera eska dai-
tezke. Kasu horretan, eskabide biei dagozkien agiriak
erantsi behar dira.

4.— Jardunean dagoen zentro, zerbitzu edo estable-
zimendu sanitario baten funtsezko aldaketa motei da-
gozkien baimenak batera eska daitezke, betiere funtsez-
ko aldaketa horiek batera burutuko badira. Kasu ho-
rretan, horiei guztiei dagozkien agiriak erantsi behar di-
ra.

que facilita el Departamento de Sanidad y adjuntan-
do:

a) Una relacién actualizada del personal sanitario,
con justificacién documental de las titulaciones respec-
tivas, de la colegiacién, en su caso, y del régimen de
dedicacion del personal de nueva incorporacién.

b) Una declaracién firmada en la que se manifieste
que no han variado las condiciones existentes en el mo-
mento en que se concedid la autorizacién de funciona-
miento.

¢) En el caso de que se hubieran producido modifi-
caciones no sustanciales sin haberlas comunicado con
arreglo a lo previsto en el articulo 22, una memoria ex-
plicativa de dichas modificaciones.

d) El justificante del pago de la tasa correspondien-
te.

3.— Antes de resolver la renovacién de la autoriza-
ci6n de funcionamiento, se debe proceder a la compro-
bacién prevista en el articulo 17, en aquellos centros,
servicios y establecimientos sanitarios cuya normativa
especifica o los planes de control del Departamento de
Sanidad as{ lo exijan.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES COMUNES A TODAS LAS
AUTORIZACIONES

Articulo 19.— Presentacién de solicitudes.

1.— Las solicitudes de autorizacién reguladas en es-
te Decreto han de ajustarse al modelo aprobado por el
Departamento de Sanidad y venir acompafiadas por la
documentacién correspondiente.

2.— Las solicitudes se presentan en la Direccién Te-
rritorial de Sanidad del Territorio Histérico donde ra-
dique el centro, servicio o establecimiento sanitario, o
en los lugares previstos en el articulo 38.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Pablicas y del Procedimiento Ad-
ministrativo Comun.

3.— Pueden solicitarse conjuntamente la autorizacién
de instalacién y la de funcionamiento de un centro, ser-
vicio o establecimiento sanitario cuya creacién no im-
plique la realizacién de una obra nueva o la modifica-
cién de la estructura o distribucién de un inmueble ya
existente. En tal caso, se debe adjuntar la documenta-
ci6én correspondiente a ambas solicitudes.

4.— Pueden solicitarse conjuntamente las autoriza-
ciones correspondientes a los distintos tipos de modi-
ficaciones sustanciales de un centro, servicio o estable-
cimiento sanitario que se encuentre en funcionamien-
to, siempre que tales modificaciones sustanciales se lle-
ven a cabo de manera simultdnea. En tal caso, se debe
adjuntar la documentacién correspondiente a todas
ellas.
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S.— Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitario
baten eskaintza asistentziala edo titularraren aldaketa
eta aldaketa horiei dagokien jardunean jarczeko baime-
na batera eska daitezke. Kasu horretan, eskabide biei
dagozkien agiriak erantsi behar dira.

20. artikulua.— Ebazteko eta ebazpena jakinarazte-
ko epea.

1.— Ebazteko eta dekretu honek araututako baimen-
eskabideei buruzko ebazpena jakinarazteko gehienezko
epea hiru hilabetekoa izango da.

2.— Epe horretan ez bada ebazpenaren berri ematen,
eskabidea ezetsia izan dela ulertuko da.

21. artikulua.— Errekurtsoak.

Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioen bai-
menen gaian eskumena duen organoak emandako ebaz-
penen aurka gora jotzeko errekurtsoa aurkeztu ahal
izango zaio goragoko organoari, Herri Administrazioen
Araubide Juridikoaren eta Administrazio Prozedura Er-
kidearen azaroaren 26ko 30/1992 Legean aurreikusita-
ko modu eta epeetan.

V. KAPITULUA
FUNTSEZKOAK EZ DIREN ALDAKETEN
ETA ITXIEREN JAKINARAZPENAK

22. artikulua.— Funtsezkoak ez diren aldaketen ja-
kinarazpena.

1.— Funtzionatzeko baimena duen zentro, zerbitzu
eta establezimendu sanitario baten funtsezko ez diren
aldaketatzat honakoak hartuko dira:

a) Zentroaren, zerbitzuaren eta establezimenduaren
arauek hala eskatzen badute, zuzendari teknikoa edo
jarduera asistentzialaren arduraduna aldatzea.

b) Pertsonal sanitarioa edo bere dedikazio-araubidea
aldatzea.

¢) Erradiodiagnostikoko unitate asistentziala alda-
tzea.

d) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren jarduna, osoki edo partzialki, aldi baterako etetea.

2.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitario ba-
ten ez-funtsezko aldaketen berri Osasun Lurralde Zu-
zendaritzari eman behar zaio, aldaketa hauek gertatzen
direnetik aurrera hilabeteko epean, eta 16. artikulua-
ren 1. idatz-zatiko b), c¢), d) edo e) hizkietan aurreiku-
sitako agiriak erantsiko zaizkio, edo jardueraren aldi ba-
terako etetea justifikatzen duen memoria, dagokion be-
zala.

23. artikulua.— Itxiera jakinaraztea.

1.— Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titularrak Osasun Saileko Lurralde Ordezkaritzari
behin betiko itxieraren berri eman beharko dio, hau
gertatu baino gutxienez hiru hilabete lehengo.

5.— Pueden solicitarse conjuntamente la autorizacién
de cambio de la oferta asistencial o de cambio de titu-
lar de un centro, servicio o establecimiento sanitario y
la autorizacién de funcionamiento correspondiente a di-
chos cambios. En tal caso, se debe adjuntar la documen-
tacién correspondiente a ambas solicitudes.

Articulo 20.— Plazo para resolver y notificar la re-
solucién.

1.— El plazo mdximo para resolver y notificar la re-
solucién sobre las solicitudes de autorizacién reguladas
en este Decreto es de tres meses.

2.— Si en ese plazo no se ha notificado resolucién al-
guna, se entiende que la solicitud ha sido desestimada.

Articulo 21.— Recursos.

Contra las resoluciones dictadas por el 6rgano com-
petente en materia de autorizacién de centros, servicios
y establecimientos sanitarios puede interponerse recur-
so de alzada ante su superior jerdrquico, en la forma y
plazos previstos en la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Administraciones Pud-
blicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

CAPITULO V
COMUNICACIONES DE MODIFICACIONES NO
SUSTANCIALES Y DE CIERRE

Articulo 22.— Comunicacién de modificaciones no
sustanciales.

1.— Se consideran modificaciones no sustanciales de
un centro, servicio o establecimiento sanitario que cuen-
te con autorizacién de funcionamiento:

a) El cambio del director técnico o del responsable
de la actividad asistencial, cuando la norma regulado-
ra del centro, servicio o establecimiento exija su exis-
tencia.

b) El cambio del personal sanitario o de su régimen
de dedicacién.

¢) La modificacién de la unidad asistencial de radio-
diagnéstico.

d) El cese temporal, total o parcial, de la actividad
del centro, servicio o establecimiento sanitario.

2.— Las modificaciones no sustanciales en un centro,
servicio o establecimiento sanitario se deben comuni-
car a la Direccién Territorial de Sanidad en el plazo mi-
ximo de un mes desde que se hayan producido, adjun-
tando la documentacién prevista en las letras b), c), d)
o e) del apartado 1 del articulo 16, o una memoria jus-
tificativa del cese temporal de la actividad, segin co-
rresponda.

Articulo 23.— Comunicacién de cierre.

1.— La persona titular de un centro, servicio o esta-
blecimiento sanitario debe comunicar a la Direccién Te-
rritorial de Sanidad su cierre definitivo, como minimo,
tres meses antes de que éste se produzca.
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2.— Jakinarazpenarekin batera honako agiri hauek
helarazi behar dira:

a) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa-
ren titularra Osakidetza-Euskal Osasun Zerbitzua ez
den beste pertsona juridiko bat bada, eta bere izenean
jarduten duena Osasun Sailaren artxiboetan ageri den
ez den pertsona fisiko bat bada, bere ordezkaritza egiaz-
tatzen duen agiria eta Nortasun Agiria, pasaportea edo
bere nortasuna egiaztatzeko balio duen beste edozein
agiri.

b) Zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioa
jardunean egon den bitartean sortutako dokumentazio
klinikoaren mantentze-prozeduraren deskripzio-me-
moria, indarrean dagoen araudian aurreikusitakoarekin

bat.

3.— Biztanleriaren osasunaren defentsak hala eska-
tzen duenean, zentro, zerbitzu eta establezimendu sa-
nitarioen baimenen gaian organo eskudunak, aurreiku-
sitako epea baino lehen ixteko eta, salbuespen gisa, zen-
tro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioaren aldi ba-
terako jarduna, eten dezake.

VI. KAPITULUA
ZEHATZEKO ARAUBIDEA

24. artikulua.— Arau-hausteak eta zehapenak.

1.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioak
baimentzeko gaian arau-hausteak eta zehapenak Euska-
diko Antolamendu Sanitarioaren ekainaren 26ko
8/1997 Legearen 35.etik 39. artikulura eta apirilaren
25eko Sanitate Orokorreko 14/1986 Legearen 32.tik
37. artikulura bitartean aurreikusitakoak dira.

2.— Zehatzeko prozedura Euskal Autonomia Erkide-
goko herri-administrazioen zehatzeko ahalaren otsaila-
ren 20ko 2/1998 Legean ezarritakoa da.

VII. KAPITULUA
BAIMENAK AMAITZEA, GABETZEA,
BALIOGABETZEA ETA ETETEA

25. artikulua.— Baimenak amaitzea.

1.— Instalatzeko eta jardunean jartzeko baimenak
zentro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioaren titu-
larra nortasun juridikoa hil edo iraungitzeagatik amai-
tuko dira.

2.— Baliogabetzeagatik eta zentro, zerbitzu edo es-
tablezimendu sanitarioa behin betiko ixteagatik ere
amaituko dira, eta kasuen arabera, iraungitzeagatik eta
baliozkotasun epea amaitzeagatik, dekretu honetan eza-
rritakoarekin bat.

26. artikulua.— Zentro, zerbitzu eta establezimen-
du sanitario klandestinoak.

1.— Instalatzeko eta jardunean jartzeko baimenik ez
duten zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioak
klandestinotzat joko dira.

2.— La comunicacién ha de venir acompafiada de la
siguiente documentacion:

a) Si el titular del centro, servicio o establecimien-
to sanitario es una persona juridica distinta de Osaki-
detza-Servicio vasco de salud, y quien actda en su nom-
bre es una persona fisica distinta de la que consta en los
archivos del Departamento de Sanidad, documento que
demuestre la representacién y Documento Nacional de
Identidad, pasaporte u otro documento vilido para acre-
ditar la identidad de aquélla.

b) Memoria descriptiva del procedimiento de con-
servacién de la documentacién clinica generada mien-
tras el centro, servicio o establecimiento sanitario ha es-
tado en funcionamiento, de conformidad con lo previs-
to en la normativa vigente.

3.— Cuando la defensa de la salud de la poblacién as{
lo requiera, el 6rgano competente en materia de auto-
rizacién de centros, servicios y establecimientos sanita-
rios puede resolver, antes de la fecha prevista para el cie-
rre y con cardcter excepcional, el funcionamiento tem-
poral del centro, servicio o establecimiento sanitario.

CAPITULO VI
REGIMEN SANCIONADOR

Articulo 24.— Infracciones y sanciones.

1.— Las infracciones y sanciones en materia de auto-
rizacién de centros, servicios y establecimientos sanita-
rios son las previstas en los articulos 35 a 39 de la Ley
8/1997, de 26 de junio, de Ordenacién sanitaria de Eus-
kadiy 32 a 37 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Ge-

neral de Sanidad.

2.— El procedimiento sancionador es el establecido
por la Ley 2/1998, de 20 de febrero, de la potestad san-
cionadora de las Administraciones Publicas de la Co-
munidad Auténoma del Pais Vasco.

CAPITULO VI
EXTINCION, CARENCIA, REVOCACION Y
SUSPENSION DE LAS AUTORIZACIONES

Articulo 25.— Extincién de las autorizaciones.

1.— Las autorizaciones de instalacién y de funciona-
miento se extinguen por la muerte o la extincién de la
personalidad juridica del titular del centro, servicio o
establecimiento sanitario.

2.— También se extinguen por revocacién y por el cie-
rre definitivo del centro, servicio o establecimiento sa-
nitario y, segin los casos, por caducidad y por la fina-
lizacién del plazo de validez, de conformidad con lo es-
tablecido en este Decreto.

Articulo 26.— Centros, servicios y establecimientos
sanitarios clandestinos.

1.— Los centros, servicios y establecimientos sanita-
rios que carezcan de las autorizaciones de instalacién y
de funcionamiento se consideran clandestinos.
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2.— Dagozkien zehapenak eta bil daitezkeen erantzu-
kizun zibil eta penalak ezartzea oztopatu gabe, zentro,
zerbitzu eta establezimendu sanitarioak baimentzeko
gaian eskumena duen organoak zentro, zerbitzu eta es-
tablezimendu sanitario klandestinoak ixteko ahalmena
du, aurretik bere titularrei entzuteko baldintza baka-
rrarekin.

27. artikulua.— Baimenak baliogabetzea.

1.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioen
baimenen gaian eskumena duen organoak dekretu ho-
nek araututako baimenak baliogabetzeko eskumena ere
badu, berau emateko oinarri gisa balio izan zuten fun-
tsezko baldintzak aldatu direla egiaztatzen bada.

2.— Baliogabetzeko prozedura Herri Administra-
zioen Araubide Juridikoaren eta Administrazio Proze-
dura Erkidearen azaroaren 26ko 30/1992 Legearen VI.
tituluan ezarritakoaren arabera garatzen da. Baliogabe-
tze-ebazpenak zentro, zerbitzu edo establezimendu sa-
nitarioaren itxiera dakar berekin.

3.— Prozedura izapidetzen den bitartean zentro, zer-
bitzu edo establezimendu sanitarioaren jarduna etetea
erabaki daiteke hala aholkatzen duten osasun-, higie-
ne- edo segurtasun-arrazoiak daudenean.

28. artikulua.— Jarduna etetea.

1.— Betiere berau egilesteko oinarri gisa balio izan
zuten funtsezko baldintzak aldatu ez badira, zentro, zer-
bitzu eta establezimendu sanitarioen baimenen gaian
eskumena duen organoak zentro, zerbitzu eta estable-
zimendu sanitario baten jarduna aldi baterako eten de-
zake, osasun-, higiene- edo segurtasun-arrazoiengatik
eta aurretik bere titularrari entzuteko baldintza baka-
rrarekin.

2.— Aldi baterako etetea bertan behera geratuko da
berau eragin zuten arrazoiak desagertu bezain laster.

XEDAPEN GEHIGARRIAK

Lehenengoa.— Emandako baimenen baliozkotasuna
eta eraginkortasuna aurreko arautegiaren arabera.

Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioei
emandako baimenek urriaren 11ko 396/1994 Dekre-
tuaren eta berau garatzen duten arauen arabera, beraien
baliozkotasuna eta eraginkortasuna gordetzen dute,
arau horietan aurreikusitakoarekin bat.

1995eko martxoaren 30eko Aginduaren bidez arau-
tutako zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioen
Erregistroan egindako inskripzioek ere beraien balioz-
kotasuna eta eraginkortasuna gordetzen dute.

Bigarrena.— Beren jarduera nagusia sanitarioa ez
den erakundeen barnean dauden zerbitzu sanitarioen
onespen-epea.

2.— Sin perjuicio de la imposicién de las sanciones
correspondientes y de las responsabilidades civiles o pe-
nales que puedan concurrir, el 6rgano competente en
materia de autorizacién de centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios estd facultado para acordar el cie-
rre de los centros, servicios y establecimientos sanita-
rios clandestinos, con el Gnico requisito de dar audien-
cia previa a sus titulares.

Articulo 27.— Revocacién de las autorizaciones.

1.— El 6rgano competente en materia de autorizacién
de centros, servicios y establecimientos sanitarios lo es
también para revocar las autorizaciones reguladas en es-
te Decreto, si se comprueba que se han alterado las con-
diciones sustanciales que sirvieron de base para su otor-
gamiento.

2.— El procedimiento de revocacién se desarrolla con-
forme a lo establecido en el titulo VI de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Ad-
ministraciones Pablicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun. La resolucién de revocacién lleva apa-
rejado el cierre del centro, servicio o establecimiento sa-
nitario.

3.— Durante la tramitacién del procedimiento se
puede acordar la suspensién del funcionamiento del cen-
tro, servicio o establecimiento sanitario cuando existan
razones sanitarias, de higiene o de seguridad que asi lo
aconsejen.

Articulo 28.— Suspensién del funcionamiento.

1.— Siempre que no se hayan alterado las condicio-
nes sustanciales que sirvieron de base para su otorga-
miento, el 6rgano competente en materia de autoriza-
cién de centros, servicios y establecimientos sanitarios
puede suspender temporalmente el funcionamiento de
un centro, servicio o establecimiento sanitario, por ra-
zones sanitarias, de higiene o de seguridad y con el dni-
co requisito de dar audiencia previa a su titular.

2.— La suspensién temporal cesa tan pronto como de-
saparezcan las razones que la originaron.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.— Validez y eficacia de las autorizaciones
concedidas con arreglo a la normativa anterior.

Las autorizaciones de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios concedidas con arreglo al Decreto
396/1994, de 11 de octubre y a las normas que lo de-
sarrollan, conservan su validez y eficacia de conformi-
dad con lo previsto en dichas normas.

También conservan su validez y eficacia las inscrip-
ciones practicadas en el Registro de centros, servicios
y establecimientos sanitarios regulado por Orden de 30
de marzo de 1995.

Segunda.— Plazo de adecuaciéon de los servicios sa-
nitarios integrados en organizaciones cuya actividad
principal no sea sanitaria.
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Beren jarduera nagusia sanitarioa ez den erakundeen
barnean dauden eta dekretu hau indarrean sartzean jar-
dunean dauden zerbitzuetako pertsona titularrek bi ur-
teko epea izango dute instalatzeko eta jardunean jar-
tzeko baimenak eskatzeko. Baimen biak batera eskatu-
ko dira, 19.3 artikuluan aurreikusitakoarekin bat.

XEDAPEN IRAGANKORRAK

Lehenengoa.— Dekretu hau indarrean sartu aurretik
aurkeztutako baimen-eskabideak.

Dekretu hau indarrean sartu aurretik zentro, zerbi-
tzu eta establezimendu sanitarioek aurkeztutako bai-
men-eskabideak aplikatzeko zen aurreko arautegiaren
arabera izapidetuko dira.

Bigarrena.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sa-
nitarioen betebeharrak.

Drogamendekoen osasun-laguntzarako zentroen, os-
pitaleen, optiken, laborategi klinikoen eta ortopedien
lokalari, instalazioei, ekipoei, erremintei, pertsonalari
eta agiri espezifikoei buruzko betekizunak dekretu ho-
nen bigarren xedapen indargabetzailean aipatu araue-
tara doituko dira, hauek ordezkatzen dituzten beste ba-
tzuk ematen ez diren artean.

XEDAPEN INDARGABETZAILEAK

Lehenengoa.— 1.— Zentro, zerbitzu eta establezimen-
du sanitarioak irekitzeko, jardunean jartzeko eta alda-
tzeko baimenei buruzko urriaren 11ko 396/1994 De-
kretua indargabetua gelditzen da.

2.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioak
irekitzeko, jardunean jartzeko eta aldatzeko baimenen
indarraldi epea ezartzeko Osasun sailburuaren 1994ko
abenduaren Seko Agindua indargabetua gelditzen da.

Bigarrena.— Dekretu honen aurka baitoaz, ondoren
zerrendatzen diren arauak indargabeturik gelditzen di-
ra:

1.— Toxikomanien arloan diagnosian eta/edo terapian
jarduten duten zentroak sortzeko, eraikitzeko, aldatze-
ko, lekualdatzeko eta ixteko administrazio-baimena es-
katzeko eta egilesteko arautegia ezartzen duen Osasun
eta Kontsumo Sailaren 1988ko maiatzaren 30eko
Agindua.

2.— Toxikomanoak tratatzeko zentroen jardunerako
betekizunak aldatzen dituen Osasun sailburuaren
1992ko azaroaren 9ko Agindua.

3.— Euskal Autonomia Erkidegoko ospitaleak sortze-
ko, jardunean jartzeko eta bertan aldaketak egiteko bai-
menak arautzen dituen Osasun sailburuaren 1996ko
otsailaren 29ko Agindua.

Las personas titulares de los servicios sanitarios in-
tegrados en organizaciones cuya actividad principal no
sea sanitaria que se encuentren funcionando a la entra-
da en vigor de este Decreto, dispondrdn de un plazo de
dos afios para solicitar las autorizaciones de instalacién
y funcionamiento. Ambas autorizaciones se solicitarin
conjuntamente, conforme a lo previsto en el articulo

19.3.
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.— Solicitudes de autorizacién presentadas
antes de la entrada en vigor de este Decreto.

Las solicitudes de autorizacién de centros, servicios
y establecimientos sanitarios presentadas antes de la en-
trada en vigor de este Decreto se tramitardn de acuer-
do con la normativa anterior que fuese de aplicacién.

Segunda.— Requisitos de los centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios.

Los requisitos relativos al local, instalaciones, equi-
pos, utillaje, personal y documentacidn especifica de los
centros de atencién sanitaria a drogodependientes, hos-
pitales, épticas, laboratorios clinicos y ortopedias, se
ajustardn a las normas citadas en la disposicién deroga-
toria segunda de este Decreto, mientras no se dicten
otras que las sustituyan.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Primera.— 1.— Queda derogado el Decreto
396/1994, de 11 de octubre, de autorizaciones de aper-
tura, funcionamiento y modificacién de centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios.

2.— Queda derogada la Orden de 5 de diciembre de
1994, del Consejero de Sanidad, por la que se estable-
ce el plazo de vigencia de las autorizaciones de apertu-
ra, funcionamiento y modificacién de centros, servicios
y establecimientos sanitarios.

Segunda.— Quedan derogadas, en lo que se opongan
al presente Decreto, las normas que se relacionan a con-
tinuacién:

1.— Orden de 30 de mayo de 1988, del Departamen-
to de Sanidad y Consumo, por la que se establece la nor-
mativa para la solicitud y el otorgamiento de la autoriza-
ci6n administrativa para la creacién, construccién, modi-
ficacién, traslado o cierre de Centros con actividad diag-
ndstica y/o terapéutica en el drea de las toxicomanias.

2.— Orden de 9 de noviembre de 1992, del Conse-
jero de Sanidad, por la que se modifican los requisitos
para el funcionamiento de los centros de tratamiento
de toxicémanos.

3.— Orden de 29 de febrero de 1996, del Consejero
de Sanidad, por la que se regulan las autorizaciones de
creacion, de realizacién de modificaciones y de funcio-
namiento de los hospitales de la Comunidad Auténo-
ma del Pais Vasco.
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4.— Optikak sortzeko, jardunean jartzeko eta bertan
aldaketak egiteko baimenak arautzen dituen Osasun
sailburuaren 1997ko abenduaren 26ko Agindua.

5.— Laborategi klinikoak sortzeko, jardunean jartze-
ko eta bertan aldaketak egiteko baimenak arautzen di-
tuen Osasun sailburuaren 1998ko urtarrilaren 14ko
Agindua.

6.— Ortopediako kabineteak eta ortopediak sortze-
ko, jardunean jartzeko eta bertan aldaketak egiteko bai-
menak arautzen dituen Osasun sailburuaren 1998ko
martxoaren 17ko Agindua.

AZKEN XEDAPENAK

Lebenengoa.— Zentro, zerbitzu eta establezimendu
sanitarioen Erregistroa doitzea.

Osasun Saileko pertsona titularra gaitzen da
1995eko martxoaren 30eko Aginduak araututako zen-
tro, zerbitzu edo establezimendu sanitarioen Erregistroa
urriaren 10eko 1277/2003 Errege Dekretuan xedatu-
takoaren arabera doitzeko.

Bigarrena.— Indarrean sartzea.

1.— Dekretu hau Euskal Herriko Agintaritzaren Al-
dizkarian argitaratu eta hurrengo egunean jarriko da in-
darrean, audioprotesi-establezimenduentzat izan ezik.

2.— Audioprotesi-establezimenduentzat, dekretu
hau establezimendu hauek bete beharreko baldintzen
arauak hala egiten duenean sartuko da indarrean.

Vitoria-Gasteizen, 2006ko otsailaren 21ean.

Lehendakaria,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTU.

Osasun sailburua,
GABRIEL M.* INCLAN IRIBAR.

4.— Orden de 26 de diciembre de 1997, del Conse-
jero de Sanidad, por la que se regulan las autorizacio-
nes de creacién, de realizacién de modificaciones y de
funcionamiento de las Opticas.

5.— Orden de 14 de enero de 1998, del Consejero de
Sanidad, por la que se regulan las autorizaciones de crea-
cién, de realizacién de modificaciones y de funciona-
miento de los laboratorios clinicos.

6.— Orden de 17 de marzo de 1998, del Consejero
de Sanidad, por la que se regulan las autorizaciones de
creacion, de realizacién de modificaciones y de funcio-
namiento de los Gabinetes Ortopédicos u Ortopedias.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Adaptacién del Registro de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios.

Se faculta a la persona titular del Departamento de
Sanidad para adaptar a lo establecido en el Real Decre-
to 1277/2003, de 10 de octubre, el Registro de cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios regulado por

Orden de 30 de marzo de 1995.
Segunda.— Entrada en vigor.

1.— El presente Decreto entrard en vigor el dfia si-
guiente al de su publicacién en el Boletin Oficial del
Pais Vasco, excepto para los establecimientos de audio-
protesis.

2.— Para los establecimientos de audioprétesis este
Decreto entrard en vigor cuando lo haga la norma re-
guladora de los requisitos que deben reunir estos esta-
blecimientos.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 21 de febrero de 2006.

El Lehendakari,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTU.

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



