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FICHA DEL RESUMEN EJECUTIVO

Consejeria/Organo Consejeria de Sanidad. Fecha | A fecha de

roponente. . . » firma
prop (Direccion General de Inspeccion y

Ordenacion Sanitaria).

Proyecto de Orden ... de 2020 de la Consejeria de
Titulo de la norma. Sanidad por la que se actualizan los requisitos técnico-
sanitarios del denominado “bloque quirdrgico” y la
denominacion de los centros hospitalarios con
internamiento.

Tipo de Memoria. Normal Abreviada @

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se Adaptacion de las definiciones de tipos de centros y
regula. actualizacion los requisitos del blogue quirurgico.

o Adaptar los requisitos técnico-sanitarios del bloque
Objetivos que se quirargico de los hospitales para adecuarlos a los nuevos
persiguen. avances tecnoldgicos y cientificos.

Principales alternativas | La elaboracion de una nueva diposicion, que supondria un
proceso dilatado y no se ajustaria a la celeridad requerida

consideradas. para adaptarse a los nuevos criterios técnicos.

Modificar parcialmente la norma vigente referida a los
requisitos de las unidades del bloque quirdrgico a fin de
ajustarla a los nuevos criterios técnicos; es la opcion
elegida.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma. Orden.




Estructura de la Norma

Contiene una parte expositiva y una dispositiva integrada
por un articulo Unico. La parte final contiene dos
disposiciones transitorias y tres disposiciones finales.

Informes preceptivos

Se recabardn de los correspondientes Grganos
competentes los informes que resultan preceptivos y
aquellos otros facultativos que se estimen convenientes
para garantizar el acierto y la legalidad del texto, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 26 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

Informes recabados:

- Informe de impacto de género.

- Informe en materia de orientacion sexual y/o identidad o
expresion de género.

- Informe de impacto en familia, infancia y adolescencia.

- Informe Oficina de Calidad Normativa de la Comunidad
de Madrid.

- Dictamen del Consejo de Consumo de la Comunidad de
Madrid

- Informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcion
Publica

- Informe de la Abogacia General de la Comunidad de
Madrid.

Informes pendientes:
- Comisién Juridica Asesora de la Comunidad de madrid

Tramite de consulta
Publica

Con caracter previo a la elaboracion del proyecto de orden y
de conformidad con el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre, del Gobierno y el articulo 133.1 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, para contar con la
participacion de los ciudadanos en el procedimiento de
elaboracion de normas, se sustancié el tramite de consulta
publica a través del Portal de Transparencia integrado en la
pagina web www.comunidad.madrid, durante el periodo
comprendido entre los dias 14 y 28 de enero, ambos
inclusive.

Durante dicho plazo, ha participado la Sociedad Espafiola
de Directivos de la Salud (SEDISA), solicitando un periodo
transitorio para adecuar los quiréfanos a los requisitos
técnicos sanitarios y sustituir la expresion “Complejo
hospitalario” por “Complejo sanitario”.

Publicado en el Portal de Transparencia de la Comunidad de



www.comunidad.madrid

Tramites de audiencia e
Informacion Publica

Madrid. Durante el plazo de alegaciones, desde el viernes 5
de junio hasta el viernes 26 de junio de 2020 no se han
formulado observaciones

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL
ORDEN DE
DISTRIBUCION DE
COMPETENCIAS.

Conforme al Decreto 307/2019, de 26 de noviembre, del
Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura
organica de la Consejeria de Sanidad, la Consejeria de
Sanidad es el 6rgano de la Comunidad de Madrid al que se
atribuyen las competencias de propuesta, desarrollo,
coordinacién y control de la ejecucién de las politicas en las
siguientes materias: aseguramiento sanitario, gestion y
asistencia sanitaria, salud mental, atencion farmacéutica,
formacion, investigacion e innovacion sanitarias, salud
publica, seguridad alimentaria y trastornos adictivos.

Asimismo, al amparo del articulo 41 d) de la Ley 1/1983, de
13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de la
Comunidad de Madrid, le corresponde a los consejeros
ejercer la potestad reglamentaria en la esfera de sus
atribuciones y dictar circulares e instrucciones.

IMPACTO ECONOMICO
Y PRESUPUESTARIO.

Efectos sobre la Dado el caracter del texto,
con su entrada en vigor no
se producira efecto alguno
sobre la economia en

general ni sobre el empleo.

economia en general.

X La norma no tiene efectos
significativos sobre la
competencia.

En relacion con la
competencia.

|:|La norma tiene efectos
positivos sobre la
competencia.

|:|La norma tiene efectos
negativos sobre la
competencia.




Desde el punto de vista | [_]Supone una reduccion de

de las cargas cargas administrativas.
administrativas. Cuantificacién
estimada:

|:| Incorpora nuevas
cargas administrativas.

Cuantificacion
estimada:

X No afecta a las cargas
administrativas.

Desde el punto de vista | [ Jimplica un gasto:
de los presupuestos, la Cuantificacion

norma NO AFECTA a | estimada:
los presupuestos de la|—

Comunidad de Madrid. | [_Jimplica un ingreso.

Cuantificacion
estimada:

IMPACTO DE GENERO. | La norma tiene un Negativo |:|

Impacto de genero. Nulo x

Positivo |:|




OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS.

Impacto en la infancia y adolescencia y en la familia.
Negativo
Nulo x
Positivo

Impacto respecto la orientacion sexual, identidad o
expresion de género.

Negativo
Nulo x

Positivo

OTRAS
CONSIDERACIONES.

Se analiza el impacto sobre la Unidad de Mercado y sobre
las Pymes
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l.- JUSTIFICACION DE LA MEMORIA ABREVIADA.

Se ha optado por la elaboracién de una memoria abreviada, de conformidad con el articulo 3 del
Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula la Memoria del Analisis de Impacto
Normativa, en tanto que de la norma proyectada no se derivan impactos apreciables en el orden
econdmico, presupuestario, de distribucion de competencias, ni por razén de género, al tratarse
de una actualizacion puntual de una disposicion de caracter ténico organizativa en el ambito
exclusivo del blogue quirdrgico de los centros sanitarios con internamiento, siendo pues el

alcance de este proyecto normativo muy concreto, singular y perfectamente delimitado.

Los contenidos de la memoria, se irdn actualizando y completando a medida que avance el
proceso de tramitacidon de la propuesta, incorpordndose las novedades significativas que se

produzcan.

ll. BASE JURIDICA Y RANGO DEL PROYECTO.

El presente proyecto normativo respeta el orden constitucional de distribucion de competencias;
asi, de acuerdo con el articulo 27.4 del Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid,
aprobado por Ley Orgéanica 3/1983, de 25 de febrero, corresponde a la Comunidad de Madrid el
desarrollo legislativo, la potestad reglamentaria y la ejecucién de la sanidad e higiene. Mediante el
Real Decreto 1359/1984, de 20 de junio, de transferencia de funciones y servicios de la
administracion del Estado a la Comunidad Autonoma de Madrid, ésta asumio, entre otras, la
competencia relativa al otorgamiento de la autorizacién oportuna para la creacion, construccion,
modificacion, adaptacion o supresion de Centros, servicios y establecimientos sanitarios de

cualquier clase y naturaleza, incluidos los balnearios y las oficinas de farmacia.

Conforme al Decreto 307/2019, de 26 de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se
establece la estructura orgénica de la Consejeria de Sanidad, el Consejero de Sanidad es el
o6rgano de la Comunidad de Madrid al que se le atribuyen las competencias de propuesta,
desarrollo, coordinacion y control de la ejecucién de las politicas en determinadas materias, entre

las que se encuentran la inspeccion y ordenacién sanitaria y farmacéutica.

Asimismo, de acuerdo con el articulo 41 d) de la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y
Administracion de la Comunidad de Madrid, corresponde a los consejeros ejercer la potestad

reglamentaria en la esfera de sus atribuciones.



Por ultimo, en el &mbito de competencias, de acuerdo con el articulo 50.3 de la citada Ley 1/1983,
de 13 de diciembre, adoptaran la forma de «Orden» las disposiciones y resoluciones de los

consejeros en el ejercicio de sus competencias, que irdn firmadas por su titular.

Respecto al &mbito material de la regulacién, cabe referirnos a la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, establece el marco general con caracter de bases de la sanidad de todas las
acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la proteccion de la salud y prevé que el sistema
sanitario esté orientado a la promocion de la salud y a la prevencién de la enfermedad. El articulo
29 de esta Ley dispone que se debe exigir a los centros y establecimientos sanitarios, sea cual
sea el nivel y la categoria o titular, que tengan autorizacién administrativa previa para su
instalacién y funcionamiento, asi como para las modificaciones que respecto de su estructura y
régimen inicial se puedan establecer, lo que se relaciona con la organizacion, funcionamiento
interno, evaluacion, inspeccion y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios y con

los requisitos que se exijan para obtener dicha autorizacion.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, establece
en el articulo 27.3 que mediante Real Decreto se deben determinar, con carécter basico, las
garantias minimas de seguridad y calidad acordadas en el seno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud. Dichas garantias o condiciones basicas tienen que ser exigidas para
la autorizacion por parte de las comunidades autonomas de la apertura y la puesta en
funcionamiento en su respectivo a&mbito territorial de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios. Estos requisitos van dirigidos, a su vez, a garantizar que el centro, establecimiento o
servicio sanitario dispone de los medios necesarios para llevar a cabo las actividades a las que va
destinado. Los requisitos minimos pueden ser complementados por las comunidades auténomas
para todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios de su ambito territorial. Es el
cumplimiento de los requisitos técnicos sanitarios y de las condiciones -de planta fisica, de
personal, de medios, de funcionamiento- lo que determina la correspondiente autorizacion

sanitaria.

El Real decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, tiene por objeto regular las bases
generales del procedimiento de autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios
para las comunidades autonomas, establecer una clasificacion, denominacion y definicién
comunes para todos los centros, y crear un registro y un catdlogo general de estos centros,

servicios y establecimientos sanitarios.

En el ambito de la Comunidad de Madrid, la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion
Sanitaria de la Comunidad de Madrid, establece en su articulo 12. d) que compete a la Consejeria

de Sanidad la funcion de autoridad sanitaria, o que se correlaciona con la materia objeto de la
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presente orden, por cuanto la autorizacion para la apertura de centros sanitarios con internamiento
se otorga si se cumplen las condiciones, tipologias y requisitos de los correspondientes centros y

de las unidades que los componen y que ahora se actualiza.

Por ultimo, la modificacién del contenido de una orden exige una disposicidon de igual o superior

rango.

lll. BREVE DESCRIPCION DEL CONTENIDO Y DE LA TRAMITACION DEL PROYECTO

A) Contenido del proyecto

Esta orden supone una revision y actualizacion de la normativa relativa a las condiciones exigibles
a los centros sanitarios con internamiento ubicados en la Comunidad de Madrid, con el fin de dar
expresa cabida a las determinaciones establecidas por la normativa basica y, al mismo tiempo,
actualizar para adecuarlos a los avances técnicos y cientificos, los requisitos y las garantias
técnico-sanitarias comunes que deben reunir este tipo de centros. Dichos requisitos constituyen
las garantias técnico-sanitarias comunes para la seguridad y calidad de la asistencia sanitaria
prestada a los ciudadanos en dichos centros y crea las condiciones para la proteccién adecuada y

efectiva de los derechos de los pacientes.

En cuanto a su estructura, el proyecto de orden cuenta con una parte expositiva. La parte
dispositiva de la orden cuenta con un articulo Unico. Dicho articulo se compone de dos apartados.
El apartado Uno actualiza parcialmente el Anexo | de la Orden de 11 de febrero de 1986, de la
Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se desarrolla el Decreto 146/1985, de 12 de
diciembre, de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios. En el apartado Dos se renuevan
los requisitos técnicos, la estructura fisica, el equipamiento y la documentacion béasica de la

Unidad bloque quirdrgico del Anexo Il.

En su parte final, consta de dos disposiciones transitorias, la primera relativa al régimen transitorio
de los procedimientos y la segunda estableciendo un plazo de dos afios de adaptacion respecto
de los centros con autorizacion de funcionamiento vigente; y tres disposiciones finales, la primera
sobre la normativa supletoria de aplicacion, la segunda sobre la ejecucidén de lo previsto en la

orden vy, la tercera disponiendo su entrada en vigor.

Los elementos novedosos que incorpora el proyecto se concretan en la denominacion de los
centros con internamiento la clasificacién, denominacion y definicion de estos centros adaptada al
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre

Autorizacion de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios.

De igual manera, se actualizan y, por tanto, se modifican para adecuarlo a las nuevas exigencias

técnicas y cientificas los requisitos técnico-sanitarios del denominado “bloque quirdrgico”.
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B) Tramitacién del proyecto

El centro directivo proponente del proyecto es la Direccion General de Inspeccidén y Ordenacion

Sanitaria, iniciandose su impulso en marzo de 2019.

Con cardcter previo al inicio de su tramitacion, se ha realizado el tramite de consulta publica previa
de acuerdo con el procedimiento establecido en el Acuerdo del Consejo de Gobierno de 5 de
marzo de 2019 y en la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, publicitando en el portal web de
Transparencia de la Comunidad de Madrid la Resolucion de la Direccidbn General de Inspeccion y
Ordenacion Sanitaria con la voluntad de proceder a la elaboracion del proyecto de orden que nos
ocupa, acompafiada de la correspondiente memoria, al objeto de que los destinatarios potenciales

de la norma puedan formular las observaciones oportunas.

Durante el plazo de consulta, de los dias 14 al 28 de enero, ambos inclusive, solo ha participado

la Sociedad Espariola de Directivos de la Salud, SEDISA, formulando dos solicitudes:

- Un periodo transitorio para adecuar los quir6fanos a los requisitos técnicos- sanitarios que

se establezcan.

Respecto de ésta, se recuerda que la Disposicion transitoria segunda del proyecto, establece un
plazo de dos afios para que los centros con internamiento que dispongan de una autorizacion de
funcionamiento otorgada de acuerdo con los requisitos técnico-sanitarios recogidos en la
normativa anterior, se adapten a los requisitos que establece el proyecto para la unidad bloque

quirdrgico.
- Sustituir la la expresién " Complejo hospitalario” por " Complejo sanitario”.

En cuanto a esta solicitud, en su momento se indicé que el ambito de aplicacion de la norma
proyectada se circunscribia, exclusivamente, a los centros sanitarios con internamiento. No
obstante, actualmente, en el borrador del proyecto ya no se incorpora la figura del complejo

hospitalario.

La Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad, por su parte, mediante escrito de 22

de enero de 2020, de 27 de febrero de 2020, formuld consideraciones relativas a cuestiones

formales y de aplicacion de las directrices de técnica normativa, que han sido incorporadas,
modificandose el texto. Se incorpora asimismo, la necesidad de remisién a la Comision Juridica

Asesora de la Comunidad de Madrid mediante la oportuna férmula promulgatoria.

En cuanto al titulo del proyecto tal y como ha recomendado esa Secretaria General Técnica, se

vuelve a la redaccion original del titulo.
Se incorpora la mencién al Portal de Transparencia de la Comunidad de Madrid.

Se suprime del borrador el término "complejo hospitalario”.
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Se concreta, en el parrafo decimo séptimo, el precepto del Decreto 307/2019, de 26 de noviembre,
del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de
Sanidad, por el que se le atribuye la competencia de inspeccion y ordenacion sanitaria y

farmacéutica a la misma.
Se suprime la mencion “y dictar circulares e instrucciones”.

Se incorporan los aspectos mas relevantes de la tramitacién del proyecto, tal y como solicita la

Secretaria General Técnica.

En cuanto a las observaciones realizadas a la parte dispositiva, y de acuerdo con lo comunicado
por la Subdirecciébn de Autorizacion y Acreditacion de Centros, Servicios y Establecimientos

Sanitarios, se sefala:

- Se ha eliminado del proyecto de orden la definicién de hospital general al estar ya recogida en el
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios. Por otro lado, en el borrador no
consta definidos los distintos centros con internamiento, su definicion consta en dicho Real

Decreto.

- Se modifica el apartado "1.1 Centros con internamiento”, concretandose los anexos del Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre.

- En cuanto a la aclaracion solicitada por la posible contradiccion con lo dispuesto en el Decreto
51/2006, de 15 de junio, se indica que se trata de una excepcion a la regla general, toda vez que
esta justificada la citada prestacion de esos servicios tanto a pacientes como al propio personal
del hospital, al tener una afluencia de personas muy superior y no comparable al resto de centros
sin internamiento. (Visitantes, pacientes de consultas externas, personal sanitario, auxiliar, de
servicios, pacientes ingresados, cuando ademas grandes centros hospitalarios, se encuentran en

zonas poco pobladas en los alrededores)

- Se corrige, tras las observaciones de esa Secretaria General Técnica, el apartado 3.25, que

gueda referido a la Unidad de Bloque Quirurgico.

- Se suprimi6 la referencia a “personas admitidas al blogue quirdrgico” siguiendo con las

observaciones de esa Secretaria General Técnica.

- Se incorpord la referencia al Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el

Reglamento electrotécnico para baja tension.

- Se suprimié la exigencia: Se garantizara el control de los siguientes parametros de la unidad del
blogque quirdrgico: temperatura, humedad, presion diferencial positiva, nivel sonoro de acuerdo a
las normas y prescripciones técnicas vigentes y la referencia a que el personal debe ser suficiente

para prestar adecuadamente el servicio.
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- En el apartado Medios se suprimio, asimismo, El equipamiento y materiales seran especificos
para el tipo de intervencion que se realice, en todo caso contara con equipamiento y el

equipamiento que se menciona en el primer parrafo de este apartado

- En cuanto a que resulta imprecisa la referencia a Cada unidad dispondra de ...., se indica que
se refiere a la Unidad de recuperacion postanestésica (URPA) y no a la Unidad de bloque

quirdrgico.

- De igual manera, siguiendo las indicaciones, se elimind del texto la referencia a “pacientes

pediatricos”.

Ademas, realiza una seria de consideraciones a la Memoria del andlisis de impacto normativo, que
también se han incorporado, con la salvedad de la necesidad de cuantificar la carga administrativa
ya que la documentacién exigida en la actualizacién propuesta para la parte vigente de los Anexos
I y Il de la Orden de 11 de febrero de 1986 (Bloque Quirdrgico), solo explica e interpreta la
documentacién que actualmente se encuentra presente en todo bloque quirdrgico de un centro
con internamiento, publico o privado, autorizado; entre otras cosas para prevenir que se produzca
mala praxis con las consecuencias derivadas de las mismas, lo cual resultaria mas costoso para
el centro o el profesional que lo es la implantacion de medidas de seguridad que evitan errores

humanos o complicaciones o efectos adversos sobre los pacientes.

La documentacién a que se refiere el proyecto solo interpreta, con una mayor definicion y detalle,
la documentacion ya exigida en la Orden de 1986, tanto en la unidad de bloque quirurgico como
en la unidad de servicios complementarios, admision, archivo y estadistica o servicios basicos de
soporte. De igual manera, incorpora aspectos ya implicitos en otras normativas publicadas en

fechas posteriores a 1986 como:

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica (Articulo 10.
Condiciones de la informacién y consentimiento por escrito y Articulo 15. Contenido de la historia

clinica de cada paciente).
Las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud.

También se ha modificado la referencia de los Informes preceptivos. Se han incorporado
referencias a la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; a la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud; al Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre y al Real Decreto 1359/1984, de 20 de junio, de transferencia de funciones y servicios
de la administracion del Estado a la Comunidad Auténoma de Madrid. Asimismo, se ha suprimido
la mencion al Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los productos sanitarios

y al Real Decreto 634/1993, de 3 de mayo, sobre productos sanitarios implantables activos.
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Tras el escrito de observaciones de la Oficina de Calidad Normativa, se elabora un nuevo borrador

al que la_Secretaria General Técnica vuelve a formular observaciones con fecha 11 de mayo de

2020, que ahora se analizan:

En cuanto al titulo, cabe decir que la propia Oficina de Calidad Normativa, en la pagina 5 de su
escrito de observaciones sefiala que “proponemos adaptar el titulo a dicho objeto, pudiendo, todo
ello, quedar redactado de la siguiente manera, sin perjuicio de las precisiones que se consideren
conveniente introducir: Proyecto de Orden de 2020 de la Consejeria de Sanidad, por la que se
actualizan los requisitos técnico-sanitarios del denominado “bloque quirargico” y la denominacion
de los centros hospitalarios con internamiento y tal y como se argumenta en esta memoria, al
entender que la alternativa propuesta tiene fundamento técnico y mejora de la calidad regulatoria
ya que la Orden de 11 de febrero de 1986, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la
que se desarrolla el Decreto 146/1985, de 12 de diciembre, de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios ha sido derogada, quedando tan solo vigentes la parte referida a los

centros con internamiento de sus Anexos |y Il.

En la parte expositiva se corrige la denominacién del Ministero de Sanidad, se corrige la redaccién
del quinto parrafo de la misma suprimiendo la referencia a la regulacién integral, limitandolo al

blogue quirdrgico.

En cuanto a la parte dispositiva, en relacion al apartado Dos, tan solo se encuentran vigentes las
referencias a los centros con internamiento de tal manera la estructura del Anexo | es la que abajo
se refleja, quedando una numeracion no consecutiva. Lo que se pretendia con la renumeracion
era ordenar la estructura el Anexo de manera que quedara correlativa. No obstante se suprime del

texto del borrador dicho apartadado Dos.

TIPOLOGIA CENTROS
1. DEFINICIONES Y TIPOS DE CENTROS
1.1. CENTROS CON INTERNAMIENTO
12 CENTROS-SINANTERNAMIENTO- DEROGADO
HPOLOGIA-BE-CENTROS
1.0 NORMATIVA GENERAL PARA TODO TIPO DE CENTRO ASISTENCIAL CON INTERNAMIENTO
1.1. NORMATVA-GENERALPARA-CENTRO-SINANTFERNAMIENTO- DEROGADO

1.2 TIPOS DE CENTROS

No se modifica el contenido de la disposicion final primera del borrador ya que, precisamente, la
disposicion adicional primera de la Orden 1158/2018, de 7 de noviembre, del Consejero de
Sanidad, por la que se regulan los requisitos técnicos generales y especificos de los centros y
servicios sanitarios sin internamiento, de los servicios sanitarios integrados en una organizacion
no sanitaria y de la asistencia sanitaria prestada por profesionales sanitarios a domicilio en la
Comunidad de Madrid, especifica que: Los requisitos técnicos generales y especificos de las
Unidades Asistenciales exigidos y relacionadas en el Anexo | de la presente Orden, seran de
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aplicacion a las Unidades Asistenciales, de igual actividad sanitaria, reguladas en el Anexo Il de la
Orden de 11 de febrero de 1986, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se
desarrolla el Decreto 146/1985, de 12 de diciembre, de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios complementando su regulacion, de donde se desprende que no introduce imprecision
ni genera inseguridad juridica, sino al contrario, al hacer remisién expresa la norma que resulta de

aplicacion supletoria.

Respecto de las observaciones formuladas a esta memoria, se corrige el titulo que aparece en la
ficha resumen asi como en la situacion que se regula, incorporando el término “actualizacion”. Se
incorporan, en el apartado de informes preceptivos el del Consejo de Consumo de la Comunidad
de Madrid y el del Ministerio de Politica Territorial y Funcion Publica y se completa la justificacion

de la opcidén elegida de la Memoria abreviada.

Para su estudio v andlisis interno interdepartamental, a través de la Secretaria General Técnica,

se envio el texto y la memoria que lo acompafa tanto a las Direcciones Generales dependientes
de la Consejeria, como a las adscritas al Servicio Madrilefio de Salud, para conocimiento y, en su
caso, realizacion de las observaciones que consideraran oportunas. La Viceconsejeria de
Humanizacion Sanitaria ha remitido escrito de fecha 9 de marzo de 2020 en el que manifiesta no

tener observciones que formular.

En cuanto a las observaciones formuladas por los centros directivo adscritos al Servicio Madrilefio
de Salud, la Direccion General de Infraestructuras Sanitarias propone afadir, en las condiciones
de los sistemas de climatizacion del bloque quirurgico, la cita del cumplimiento del Real Decreto
1027/2007 de 20 de junio, por el que se aprueba el reglamento de Instalaciones Térmicas en los
Edificios y disposiciones de desarrollo, modificandose el texto al aceptarse la propuesta. Por su
parte, la Direccién General del Proceso Integrado de Salud, manifiesta que seria oportuno sustituir
el término “profesional de enfermeria” por “enfermero/a”, modificAndose el texto de acuerdo con lo
propuesto. Por otro lado, con respecto de la observacion de incorporacion del concepto “complejo

hospitalario”, como ya se ha indicado con anterioridad, la misma se ha suprimido del proyecto.

El resto de direcciones generales adscritas al Servicio madrilefio de Salud, no han formulado

observaciones al proyecto normativo.

Informe de la Oficina de Calidad Normativa de la Comunidad de Madrid.

Al tratarse de un texto cuya aprobacion corresponde al Consejero de Sanidad, el informe de
coordinacién y calidad normativa no resulta preceptivo, sino facultativo. En cualquier caso, dicho
informe fue emitido el 27 de marzo de 2020, con el fin de mejorar la calidad normativa de la norma

proyectada. En el mismo se formulan las siguientes observaciones:

- Dado que se pretende modificar una orden parcialmente vigente, que ha sido ya objeto de varias
modificaciones y, teniendo en cuenta su fecha de aprobacion, la Oficina de Calidad Normativa
sugiere que se apruebe una nueva orden en lugar de una modificacion. Como ya se sefala en la

Ficha del Resumen Ejecutivo, en el analisis de las alternativas, el tiempo que requiere la
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elaboracion de una nueva diposicion supone un proceso dilatado, lo que contrasta con la premura
y necesidad que el ajuste a los nuevos criterios técnicos tiene. Ademas, en base a esta nueva
regulacion, hospitales y complejos hospitalarios han construido bloques quirdrgicos adaptados a
esas exigencias. Por ello, de no aprobarse el proyecto de orden, los mismos no podrian obtener la

autorizaciéon de funcionamiento.

- Asimismo sugiere la modificacion del titulo y del preambulo. Si bien a la largo de los continuados
borradores se ha variado tanto el titulo como la parte expositiva derivados de las sucesivos
escritos de observaciones de la Secretaria General Técnica, también en esta ocasion, al entender
gue la alternativa propuesta tiene fundamento técnico y mejora de la calidad regulatoria se
aceptan los términos que contiene el informe citado, incorporando las modificaciones en el titulo y

en el preambulo que se proponen.

- Por ultimo, en cuanto a las consideraciones formuladas a la figura del complejo hospitalario y
dado que, como se ha indicado anteriormente, la entrada en vigor de las modificaciones previstas
para el bloque hospitalario resulta apremiante, se suprime del proyecto toda referencia al complejo

hospitalario como nueva denominacion de centros con internamiento.

Informes sobre el impacto de género del proyecto, asi como impacto de infancia, adolescencia y

familiay por razon de orientacion sexual, identidad o expresion de género.

Tal y como se especifica en el apartado IMPACTOS, se incorporan al expediente los respectivos

informes emitidos por los 6rganos competentes de la Comunidad de Madrid.

Informe del Consejo de Consumo de la Comunidad de Madrid

La Comision de Legislacion del Consejo de Consumo de la Comunidad de Madrid en sesion
celebrada el 11 de mayo de 2020, ratificado por Acuerdo de la Comision Permanente de 14 de

mayo de 2020, ha ha informado favorablemente el proyecto.

Tramite de audiencia e informacidn publica

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, el
Gobierno, y el apartado 11 del Acuerdo de 5 de marzo de 2019, del Consejo de Gobierno, por el
gue se aprueban las instrucciones generales para la aplicacién del procedimiento para el ejercicio
de la iniciativa legislativa y de la potestad reglamentaria del Consejo de Gobierno, mediante
Resolucion de la Directora General de Inspeccién y Ordenacion Sanitaria el proyecto de orden fue

sometida al tramite de audiencia e informacién publica.

Durante el plazo de alegacione conferido al efecto: desde el viernes 5 de junio hasta el viernes 26

de junio de 2020, no se han formulado alegaciones por ciudadanos ni entidades y organizaciones.

Por otro lado, la Secretaria General técnica, a través de la Direccion General de Cooperacién con
el Estado y la Unién Europea, solicitd, en fecha 25 de marzo de 2020, informe al Ministerio de

Politica Territorial y Funcién Publica, que ha emitido enforme con fecha 7 de mayo de 2020, en el
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que indica de acuerdo con el criterio del Ministerio de Sanidad, no se han formulado

observaciones en lo referente a la distribucion de competencias que le son propias.

Informe de la Abogacia General de la Comunidad de Madrid.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 4.1.a) de la Ley 3/1999, de 30 de marzo, de
Ordenacion de los Servicios Juridicos de la Comunidad de Madrid se solicitdé informe a la
Abogacia General de la Comunidad de Madrid, que ha sido emitido el 27 de agosto de 2020. La
conclusion del referido informe es que el proyecto de orden sometido a consulta merece el parecer
favorable. No obstante, en el mismo contiene una serie de observaciones y dos consideraciones

esenciales que ahora se exponen:

En la primera de ellas, se sefala que el el proyecto incorpora definiciones (por ejemplo: hospitales
de media y larga estancia; hospitales de salud mental...) que se apartan de lo establecido con
caracter basico en el Real Decreto 1277/2003, lo que seria innecesario si la Unica finalidad
pretendida es la mera adaptacion de la normativa autonémica a las definiciones y categorias

estatales de caracter basico.

En relacién a esta consideracion cabe afirmar que lo que se pretende es la adaptacion de los
distintos tipos de centros con internamiento que ya se recogian, con su denominacion, en la Orden
de 1986, anterior al Real Decreto 1277/2003. La finalidad, por tanto, es efectuar una equivalencia
entre dichos tipos y denominaciones, sin pretender apartarse de de las definiciones establecidas

con caracter basico, sino adaptandose a las mismas.

La segunda consideracion de caracter esencial advierte de que la literalidad del contenido de la
Disposicion transitoria primera deja en manos del interesado la determinacion de la normativa
procedimental aplicable a las solicitudes de autorizacion, por lo que parece que se exceptua el
caracter imperativo de una disposicion transitoria incardinada en un Decreto (que seria el Decreto
51/2006, de 15 de junio) que contiene previsiones de caracter procedimental a través de una

orden que versa sobre una materia diferente.

Respecto de esta cuestion, hay que hacer constar que los requisitos del bloque quirtrgico que
regula este proyecto son menos estrictos, aunque no por ello menos garantistas debido a las
innovaciones en materia de construccion y espacios, que los que hasta ahora exige la normativa
en vigor. Por ello, los bloques quirdrgicos ya construidos, previos a la entrada en vigor de este
proyecto, pueden optar por no adaptarse a esta nueva regulacion y, no obstante, obtener la
renovacién de la autorizacion. Seran, por légica, los de nueva construccion, los que se realizaran

ajustandose los nuevos requisitos técnico-sanitarios del proyecto.

Por otro lado, el informe también contiene una serie de observaciones que han sido incorporadas
al texto. Asi, se maodifica el titulo de la disposicion; se ha adaptado la parte expositiva del proyecto;
se han suprimido los dos ultimos parrafos del apartado 1 del proyecto y se ha modificado la

redaccién de la Disposicion final primera
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En cuanto a la falta del informe de la Direccion General de Presupuestos de la Consejeria de
Hacienda y Funcion Publica, se da por reproducido lo puesto de manifiesto en el apartado VI

Impacto Econémico y presupuestario de esta a memoria.

Por dltimo, se incorpora al expediente el informe del Ministerio de Politica Territorial y Funcion

Publica

Dictamen de la Comisién Juridica Asesora.

Una vez recabados los informes y dictamenes referidos en los puntos anteriores, de conformidad
con el articulo 5.3.c) de la Ley 7/2015, de 28 de diciembre, de Supresion del Consejo Consultivo,

se solicitara a la Comision Juridica Asesora la emision del dictamen correspondiente.

V.- OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

En la actualidad, en la Comunidad de Madrid, la regulacién de los requisitos técnicos sanitarios de
los centros con internamiento se encuentran regulados en los anexos | y Il la Orden de 11 de
febrero de 1986, por la que se desarrolla el Decreto 146/1985, de 12 de diciembre, de centros,

servicios y establecimientos sanitarios.

En el documento de estdndares y recomendaciones para el blogque quirdrgico,

https://www.mscbs.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/BQ.pdf, editado por el entonces

Ministerio de Sanidad y Politica Social, que recoge criterios organizativos y de gestion del bloque
quirudrgico, elaboradas desde la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud con el apoyo
de expertos vinculados con asociaciones cientificas y al Sistema Nacional de Salud, sefala que
“las consideraciones de seguridad microbiol6gica han predominado en el disefio y gestion del BQ.
Los requerimientos de un pasillo limpio y otro sucio, fundamentados sobre teorias sin evidencia
cientifica, han predominado sobre el disefio de esta unidad. En la actualidad se considera que la
existencia de pasillos limpio y sucio separados no debe ser, en si mismo, un requisito. La
regulacién del movimiento del personal dentro del bloque no debe descansar sobre el sistema de

doble pasillo”.

Asi pues, se trata de adecuar los requisitos a los criterios organizativos y de gestion del bloque
quirdrgico elaboradas desde la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud con el apoyo
de expertos vinculados con asociaciones cientificas y al Sistema Nacional de Salud todo ello a fin

de contribuir a la mejora en las condiciones de seguridad y calidad de la actividad quirdrgica.

Desde la aprobacion de la Orden 577/2000, de 26 de octubre, de la Consejeria de Sanidad, por la
se se modifican los requisitos técnicos sanitarios de determinadas unidades establecidas en el
Anexo Il de la Orden de 11 de febrero de 1986, y se incorporan y definen nuevas tipologias y la
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experiencia obtenida a lo largo de su aplicacion, se ha producido tanto una evolucién en la
regulacion de caracter béasico, en concreto, la aprobacion del Real Decreto 1277/2003 y la propia
evolucion cientifica, técnica y terminolégica como consecuencia de las nuevas formas de
organizacion y gestion de la asistencia sanitaria, aconsejan una nueva regulacién que adecue los
requisitos técnico-sanitarios que son exigidos a los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, para su autorizaciéon, de modo que estos se encuentren adaptados a sus
caracteristicas singulares y a la evolucion tecnoldgica producida. En consecuencia, se procede a
la adaptacion de los requisitos técnico-sanitarios del bloque quirdrgico de los centros con

internamiento.

Ademas esta orden establece una adaptacion, de las denominaciones de los centros sanitarios
con internamiento de la Comunidad de Madrid a la clasificacion, denominacién y definicion de
estos centros, al Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases

generales sobe autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

V. LISTADO DE NORMAS DEROGADAS

El proyecto de orden presentado no supone la derogacion expresa de ninguna disposicion, mas
all4 de la genérica referencia a que se derogan las disposiciones de igual e inferior rango que se

opongan a lo establecido en la propia orden.

La vigencia de la norma proyectada es indefinida.

VI. IMPACTO ECONOMICO PRESUPUESTARIO

Desde el punto de vista econdmico y presupuestario tampoco se deriva impacto alguno de la

aplicacion de la norma.

La aplicacion practica de la orden no supondra gasto ni ingresos para la Administracion; tampoco
la necesidad de incrementar las dotaciones, ni las retribuciones u otros costes de personal al

servicio de la Consejeria de Sanidad.

El proyecto de orden también carece de efectos directos sobre los precios de productos y
servicios, sobre la productividad de las personas trabajadoras y empresas, en el empleo y en los

consumidores.

Su ejecuciébn no comporta ningdn aumento de gasto ni un incremento de las cargas

administrativas.
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Su elaboracion, por tanto, no implica coste ni precisa inversion.

VIl. OTROS IMPACTOS

IMPACTO POR RAZON DE GENERO

En virtud de lo dispuesto en la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de
mujeres y hombres, se procedera a la solicitud del preceptivo informe a la direccion general

competente en la materia.

La Direccion General de Igualdad ha emitido informe de fecha 4 de marzo de 2020 sefialando que

el proyecto no tiene impacto por razén de género al tratarse de una norma de caracter técnico.

IMPACTO EN MATERIA DE INFANCIA, ADOLESCENCIA Y FAMILIA

Este centro directivo entiende que el proyecto normativo no tiene impacto en la infancia, en la
adolescencia y en la familia, por atender exclusivamente a cuestiones técnicas y no tener efectos

juridicos directos sobre las personas fisicas.
La Direccion General de Infancia, Familias y Natalidad ha emitido informe que afirma que el

contenido de proyecto de orden tiene un impacto nulo en materia de familia, infancia y

adolescencia.

IMPACTO SOBRE LA IDENTIDAD Y ORIENTACION SEXUAL DE LAS PERSONAS,

Este centro directivo interpreta que el proyecto normativo no tiene impacto sobre la identidad ni
orientacion sexual de las personas, por atender exclusivamente a cuestiones técnicas y no tener

efectos juridicos directos sobre las personas fisicas.
La Direccion General de Igualdad ha emitido informe con fecha 2 de marzo de 2020 en el que,
respecto del proyecto, aprecia un impacto nulo por razon de orientacion sexual, identidad o

expresion de género.

IMPACTO SOBRE LA UNIDAD DE MERCADO

En relacion con el posible impacto que este proyecto tendra, una vez aprobado, en las materias
recogidas en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado, cabe
sefalar que el proyecto no contiene condiciones ni requisitos que tengan como efecto directo o
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indirecto la discriminacion por razén de establecimiento o residencia de un operador econémico.
No obstaculiza la libre circulaciébn y establecimiento de operaciones econdémicas, la libre
circulacion de bienes y servicios por todo el territorio espafiol y la igualdad en las condiciones
basicas de ejercicio de la actividad econémica. De igual manera, no incluye un régimen de

autorizaciones.

IMPACTO SOBRE LAS PYMES.

Dado el caracter y contenido del texto, con su entrada en vigor no se producird efecto alguno
sobre la economia en general ni sobre el empleo. La regulacion propuesta no afecta a los precios
de productos y servicios ni redunda en un incremento de la productividad de trabajadores y
empresas. Tampoco se derivan efectos sobre el empleo y la innovacion; ni especificos beneficios

a los consumidores y usuarios, asi como efectos significativos sobre las PYMEs.

LA DIRECTORA GENERAL DE INSPECCION Y ORDENACION SANITARIA
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Fecha: 2020.10.07 11:54
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