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MEMORIA DE ACTIVIDADES, ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO
(memoria xeral)

oveemees [

Don/a
como titular/responsable sanitario do centro/servizo

1-DECLARO a realizacion das sequintes ACTIVIDADES SANITARIAS no centro/servizo:

[ Consulta (entrevista clinica, exploracion ou procedementos terapeuticos non invasivos)
Especificar

[ Puncion (venopuncién, puncion seca, esclerose de varices, acupuntura ou outras)
Especificar.

] Cirurxia (minimamente invasiva, menor, maior ambulatoria ou maior con ingreso)
Especificar

[ Uso de material reutilizable (en cirurxia, procedementos invasivos, endoscopias u outras)
Especificar.

1 Uso de anestesicos locais ou sedacion (oral, inhalatoria ou intravenosa)

Especificar.

Ll Farmacos especiais (estupefacientes, psicotropicos, farmacos de uso hospitalario, toxina
botulinica, vacinas ou outros)

Especificar-

[ Diagnéstico por imaxe con radiacions ionizantes
Especificar:

] PRP — plasma rico en plaquetas (tecnica pechada)

Especificar:

L1 Implante de células e tecidos humanos
Especificar:

[1 Adaptacion ou fabricacion de plantillas
Especificar:

[ Qutras:
Especificar:
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2-DECLARO os seguintes puntos sobre a ESTRUTURA do centro/servizo

Areas presentes no centro 0 Recepcion
[1Sala de espera
[]Sala de consulta
[0 Box de exploracion
[1Aseos
[ Outros (especificar)

Instalacions / Dependencias [J Propiedade do titular
O Arrendada polo titular
[1Cedidas por centro sanitario autorizado
Ll Integradas en organizacién non sanitaria

3-DECLARO a dispoiiibilidade dos seguintes EQUIPAMENTOS SANITARIOS no
centro/servizo

Equipamentos especificos |dentificacién Contrato de mantemento (2) (se
asociados as actividades precisa por ficha tecnica)

sanitarias (1)

4-DECLARO o0s seguintes puntos sobre o FUNCIONAMENTO do centro/servizo

Centro: Mana
Tarde
Funcionamento das ofertas asistenciais (3) Ma Me Xo Ve Sa Do
Unidade 1: Mana
Tarde
Unidade 2: Maria __| |
Unidade 3 [VEN ] ] ] [ ] o ] e [
Tarde (1| [ (1| ]
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Unidade 4:

Unidade 5:

Designacién do responsable sanitario do centro

5-DECLARO os seguintes puntos sobre a PUBLICIDADE SANITARIA emitida polo
centro/servizo (sO aplicable a centros autorizados previamente)

Na placa identificativa do centro 0 Nome comercial

consta: (4) 1 Ofertas sanitarias autorizadas
LINUmero do rexistro da autorizacion

Na publicidade emitida consta: (5) LI Numero do rexistro da autorizacion

As mensaxes difundidas polos medios OSi
conservanse durante seis meses trala -
campafna: (6) Non

As mensaxes publicitarias axustanse | Si
ao autorizado: (7) CINon

C_umprrense 0S Seguintes cnterios na (1Mensaxes claras (non inducen ao erro)
difusion das mensaxes publicitarias:

(8) UVeraces (non suscitan expectativas irreais)
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(1) (Electroterapia, endoscopia, LASER, |lampada de infravermellos, ecografo, equipo de
RCP, neveira con termometro ...)

(2) Artigo 4.4. do Real decreto 1591/2009, do 16 de outubro, que regula os produtos
sanitarios.

(3) Anexo ll.a.6.2. do Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro, polo que se regula a autorizacion de
centros, servizos e establecementos sanitarios.

(4) Anexo lla.1. do Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro, polo que se regula a autorizacion de
centros, servizos e establecementos sanitarios.

(5) Artigo 3 do Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro, polo que se regula a autorizacion de
centros, servizos e establecementos sanitarios.

(6) Artigo 4 do Decreto 97/1998, do 20 de marzo, que regula a publicidade sanitaria.

(7) Artigo 6 do Real decreto 1907/1996, do 2 de agosto, de publicidade e promocion
comercial de produtos, actividades ou servizo con pretendida finalidade sanitaria.

(8) Artigo 3. do Decreto 97/1998, do 20 de marzo, que regula a publicidade sanitaria.
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GUIA DE APLICACION. INTRODUCION
O deseno deste documento trata de facilitar, aos titulares dos centros, os tramites de
autorizacion ordenando os datos que, posteriormente, a inspeccion de servizos sanitarios

debe avaliar para garantir o cumprimento dos dereitos sanitarios da poboacion.

MEMORIA DE ACTIVIDADES, ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO

(memoria xeral)

Esta memoria recolle a informacion relevante para poder establecer o nivel de complexidade
da actividade sanitaria que se vai a dispensar, asi como anticipar o risco durante o exercicio
desta nos futuros usuarios.

Neste punto compre lembrar ao titular a sua obriga de manter adecuadamente informada a
administracion notificando calquera modificacion que poida afectar ao funcionamento da
actividade sanitaria (artigo 3.c. do Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro, que regula a
autorizacion de centros, servizos e establecementos sanitarios).

1.ACTIVIDADES

Neste apartado, o titular ou responsable sanitario debera declarar os distintos tipos de

actividades que se van a realizar nas instalacions a autorizar. Esto permite iniciar a
valoracion do risco global do centro/servizo determinando o0s requisitos que van ser
valorados:

« Consulta: Titulacion do profesional, colexiacion profesional, seguro de

responsabilidade civil, vinculacion co centro e horario de permanencia no centro.

« Puncion: Profesional capacitado, acreditacion de formacion especifica, acreditacion

da xestion dos residuos co envio a Saude Publica do plan de xestion intracentro de
acordo co anexo |l do Decreto 38/2015, do 26 de febreiro, residuos sanitarios de
Galicia (se produce mais de 25 quilos por ano de residuos cortantes ou punzantes) ou
disposicion no centro dun documento basico de xestion de residuos acorde c6 mesmo
anexo (se produce menos de 25 quilos/ano)

« Cirurxia: Clarificar actividade coa memoria correspondente: "MEMORIA DE
CIRURXIA MENOR”.

« Uso de material reutilizable: Clarificar actividade coa memoria correspondente:
‘MEMORIA DE DESINFECCION DE ESTERILIZACION DO MATERIAL
REUTILIZABLE (memoria de esterilizacion)".

« Sedacion: Clarificar actividade coa memoria correspondente: "MEMORIA DE
SEDACION E ANESTESIA”.

« Farmacos especiais: Vinculacion con oficina ou servizo de farmacia, autorizacion por

Saude Publica como punto de vacinacion
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« Diagnoéstico por _imaxe: Identificar os aparellos empregados no apartado

correspondente desta memoria: "Declaracion do equipamento sanitario disponible no
centro”. Se existen radiacions ionizantes sera preciso clarificar a actividade coa
memoria correspondente: “MEMORIA DE INSTALACION RADIOLOXIA”.

« PRP: |dentificar o aparello empregado no apartado correspondente desta memoria:
“Declaracién do equipamento sanitario dispoifiible no centro”. Debera ser con técnica
pechada.

« |Implante de células ou tecidos de orixe humano: Rexistro das actividades realizadas,

consentimentos informados especificos, sistema de custodia e recollida da
informacion (rastrexabilidade).

« Adaptacion ou fabricacion de plantillas. No caso de fabricacion de plantillas

individualizadas debe contar con licencia da Comunidade Autonoma na que se
fabrique. No caso de fabricacion de plantillas en serie debe contar con licencia da
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. No caso de adaptacion o
fabricante provedor debera ter a licencia correspondente.
« OQutras: Debera especificar a actividade cando non esté recollida nos apartados
anteriores.
2. ESTRUTURA

Neste apartado, o titular debe enumerar os distintos tipos de espazos cos que conta o centro.

Permite cofiecer as condicions minimas esixidas pola normativa:
« QO anexo ll.4. do Decreto 12/2009, esixe tres areas diferenciadas (area de recepcion e

espera, area clinica de consulta e area de aseos integrados no centro)

3.EQUIPAMENTOS SANITARIOS
(Se non € suficiente o espacio destinado a recoller a declaracion dos equipamentos

sanitarios podera chegar nova documentacion utilizando o modelo "LISTADO DE
EQUIPAMENTOS SANITARIOS”)

(Os equipamentos relacionados coas radiacions ionizantes, a esterilizacion, a sedacion e
cirurxia comunicaranse nas suas memorias especificas.)

Neste apartado, o titular deber identificar os distintos equipamentos sanitarios e accesorios
dos que dispén o centro (electroterapia, endoscopia, LASER, lampada de infravermellos,
ecografo, equipo de RCP, neveira con termdmetro, etc). Facilitara e axilizara as
comprobacions que seran feitas pola administracion por esixencia do Real decreto
lexislativo 1/2015, do 24 xullo, que aproba o texto refundido da Lei de garantias e uso

racional dos medicamentos e produtos sanitarios:
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« Disposicion dun marcado CE.

* Disposicion das instrucions nun idioma do territorio nacional.

« Existencia dun responsable técnico.

« Mantemento dun rexistro do mantemento, incidencias e avarias.
« Uso previsto polo fabricante.

 Uso por persoal cualificado/adestrado.

« Uso nas condicions esixidas.

4. FUNCIONAMENTO

(Se non e suficiente o espacio destinado a recoller a declaracion do horario de

funcionamento do centro e das unidades asistenciais podera chegar nova documentacion
utilizando o modelo “HORARIO DE FUNCIONAMENTO DO CENTRO E DAS OFERTAS
ASISTENCIAIS”)
Neste apartado diferenciase o horario de funcionamento do centro/servizo do de cada unha
das distintas unidades asistenciais, podéndose valorar a dedicacion horaria dos distintos
profesionais. Permitira as comprobacions que seran feitas pola administracion para o
cumprimento dos requisitos do Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro, que regula a autorizacion
de centros, servizos e establecementos sanitarios (anexo 11.6):

 Debera constar designado un responsable sanitario no centro.

 [Esixirase a presencia no centro dun profesional sanitario vinculado ao centro que

posua titulacion capacitante para a atencion que van a prestar.

« Deben acreditar as suas funcions e dedicacion horaria.

5.PUBLICIDADE

Neste apartado, que inclie a publicidade sanitaria do centro e todas as mensaxes con

pretendida finalidade sanitaria que emita por calguera medio, lembra aos titulares as
diferentes obrigas, que seran obxecto de comprobacion pola administracion polo estipulado
no artigo 3 do Decreto 12/2009, o artigo 4 do Decreto 97/1998 e o artigo 6 do Real decreto
1907/1996:
« Exhibir, nun lugar ben visible para o publico o documento que acredita a autorizacion,
coa sua oferta asistencial.
« Consignar, na sua publicidade, o numero do rexistro outorgado pola autoridade
sanitaria.
 As mensaxes publicitadas deben axustarse ao autorizado.
« As mensaxes publicitarias non deben nin inducir ao erro nin suscitar expectativas

Irreais.
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