Consejeria de Salud y Consumo
Secretaria General Técnica

Junta de Andalucia

RESOLUCION DE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA POR LA QUE SE ACUERDA SOMETER A CON-
SULTA PUBLICA PREVIA EL PROYECTO DE ORDEN POR EL QUE SE APRUEBA LA GUIA DE FUNCIONA-
MIENTOS DE LOS CENTROS SANITARIOS CON LA UNIDAD ASISTENCIAL MEDICINA HIPERBARICA.

El articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Ad-
ministraciones Publicas, en relacién con el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 2 de noviembre, del Go-
bierno, con el objetivo de mejorar la participacion de los ciudadanos en el procedimiento de elabora-
cién de normas, establece que, con caracter previo a la elaboracidén de un anteproyecto de ley o de un
proyecto de reglamento, se sustanciara una consulta pablica, a través del portal Web de la Administra-
cién competente, en la que se recabara la opinidn de los sujetos y de las organizaciones mas represen-
tativas potencialmente afectados por la futura norma acerca de los problemas que se pretendan solu-
cionar con la iniciativa, la necesidad y la oportunidad de su aprobacidn, los objetivos de la norma y las
posibles soluciones regulatorias y no regulatorias.

En desarrollo de este tramite, en nuestra Comunidad Auténoma se ha dictado el Acuerdo de 27 de di-
ciembre de 2016, del Consejo de Gobierno, por el que se adoptan medidas para habilitar la participa-
cion publica en el procedimiento de elaboracion normativa a través del portal de la Junta de Andalu-
cia.

Por todo ello, vistos los preceptos legales citados,

ACUERDO someter a consulta pUblica previa el proyecto de Orden por el que se aprueba la guia de fun-
cionamiento de los centros sanitarios con la Unidad Asistencial U.92 Medicina Hiperbarica, en los tér-
minos que se recogen en el documento adjunto.

En Sevilla, a la fecha de la firma

La Secretaria General Técnica
Asuncion Alicia Lora Lopez
P/S Resolucion de 30 de junio de 2022
El Director General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica
José Maria de Torres Medina
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Ficha consulta publica.

Proyecto de Orden por el que se aprueba la guia de funcionamiento de los centros sanitarios con la
unidad asistencial U.92 Medicina Hiperbarica.

Antecedentes de la norma:

El articulo 29.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dispone que los centros y estable-
cimientos sanitarios, cualesquiera que sea su nivel y categoria o titular, precisaran autorizacién admi-
nistrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi como para las modificaciones que respecto
de su estructuray régimen inicial puedan establecerse.

El articulo 27.3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
establecié que mediante real decreto se determinarian, con caracter basico, las garantias minimas de
seguridad y calidad que, acordadas en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, deberian ser exigidas para la regulacion y autorizacién por parte de las comunidades auténo-
mas de la apertura y puesta en funcionamiento en su respectivo ambito territorial de los centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios. Dichos requisitos van dirigidos a garantizar que el centro, estableci-
miento o servicio sanitario cuente con los medios necesarios para desarrollar las actividades a las que
va destinado. La Ley prevé que los requisitos minimos podran ser complementados por las comunida-
des auténomas para todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios de su ambito territorial.

En base a dicha normativa, se aprobd el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se esta-
blecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios. En
esta disposicion se definen genéricamente los centros sanitarios como el conjunto organizado de me-
dios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por su titulacidn oficial o habilitacidn
profesional, realizan basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las personas.
La norma prevé que los centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios servicios sanita-
rios, que constituyen su oferta asistencial. En ese sentido el mismo Real Decreto define servicio sanita-
rio como unidad asistencial, con organizacién diferenciada, dotada de los recursos técnicos y de los
profesionales capacitados, por su titulacion oficial o habilitacién profesional, para realizar actividades
sanitarias especificas. En el anexo Il de Real Decreto se recoge la definicion de la unidad asistencial
U.92 Medicina Hiperbarica como la unidad asistencial vinculada a un centro hospitalario, que bajo la
responsabilidad de un médico, tiene como finalidad la administracién de oxigeno puro al organismo,
en un medio presurizado, con fines diagnésticos o terapéuticos .

En la Comunidad Auténoma de Andalucia, el articulo 1.3 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia incluye entre sus objetivos la ordenacion general de las actividades sanitarias de las entida-
des publicas y privadas en Andalucia, y esta misma Ley dispone en el articulo 62.10 que corresponde a
la Consejeria de Salud y Consumo, en el marco de las competencias de la Junta de Andalucia, la autori-
zacidn de instalacion, modificacidn, traslado y cierre de los centros, servicios y establecimientos sani-
tarios y sociosanitarios, si procede, y el cuidado de su registro, catalogacion y acreditacion, en su caso.

En aplicacidn de esta normativa, se aprobé el Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se estable-
cen los procedimientos de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de Centros, Servi-
cios y Establecimientos Sanitarios, que sustituyo al Decreto 16/1994, de 25 de enero, sobre autoriza-
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cion y registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios. El Decreto viene a establecer los re-
quisitos y el procedimiento para la autorizacidn sanitaria de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios. El apartado 2 de la Disposicion Final primera del Decreto faculta a la Consejeria de Salud y
Consumo para aprobar las guias de funcionamiento, concretando las condiciones funcionales y organi-
zativas del Anexo llI del Decreto, y los requisitos técnicos de estructura, instalaciones y equipamiento
exigibles para el funcionamiento de los diversos tipos de unidades asistenciales, centros y estableci-
mientos sanitarios.

En base a estos antecedentes juridicos se plantea la aprobacion de la Orden.

Problemas que se pretenden solucionar:

La oxigenoterapia hiperbarica (HBOT de sus siglas en inglés y OHB en espafiol) es un tratamiento médi-
co sistémico en el que se administran altas presiones de oxigeno a los tejidos. El paciente esta comple-
tamente encerrado en una camara presurizada y respira oxigeno a una presion superior a una atmosfe-
ra (la presidn del oxigeno al nivel del mar). La presion de oxigeno alveolar aumenta, lo que provoca un
aumento en el contenido de oxigeno en plasma que da como resultado un mayor suministro de oxi-
geno a los tejidos. El tratamiento puede llevarse a cabo en una cdmara monoplaza (una persona) pre-
surizada con oxigeno o en una camara mas grande para varias personas (dos o0 mas personas) presuri-
zada con aire comprimido, en cuyo caso el paciente recibe oxigeno puro por mascarilla, carpa para la
cabeza o via endotraqueal.

La Oxigenoterapia Hiperbarica se aplica con fines terapéuticos en situaciones de hipoxia tisular, au-
mentando el transporte de oxigeno plasmatico. Las indicaciones dependen de la gravedad de la pato-
logia y se requiere de personal especializado para su aplicacién. Organismos como la Health Care Fi-
nancing Administration de la Administracion Federal de Estados Unidos, asi como asociaciones cientifi-
cas como la Undersea and Hiperbaric Medical Society en Estados Unidos y la European Underwater
and Baromédical Society en Europa, han tenido como objetivo establecer el uso médico de la OHB utili-
zando sistemas para evaluar la evidencia cientifica disponible y sentar el nivel de la recomendacion de
su uso. Esta Gltima Sociedad, en colaboracion con el Comité Europeo de Medicina Hiperbarica, traba-
jan conjuntamente y de forma periddica en la Conferencia Europea de Consenso en Medicina Hiperba-
rica, en la que se discuten las recomendaciones para las indicaciones clinicas aceptadas y no acepta-
das, y la practica del tratamiento en camara hiperbarica, usando como pilares fundamentales la Medi-
cina Basada en la Evidencia.

En Espafia, la Medicina Hiperbarica no esta incluida en la relacion de especialidades en ciencias de la
salud por el sistema de residencia. Cualquier profesional de la medicina que quiera adquirir estos co-
nocimientos debe optar por realizar ciclos formativos equivalentes a master, diplomaturas de postgra-
do o cursos de especializacién en Medicina Subacuatica e Hiperbarica.

Teniendo en cuenta la proliferacion de centros sanitarios que cuentan con esta tecnologia y la obliga-
cion de los poderes publicos de garantizar la seguridad de los pacientes y usuarios de estos servicios,
es preciso poner los medios necesarios para impedir que se realicen tratamientos en centros sin la co-
rrespondiente autorizacién de funcionamiento como tales y sin la unidad asistencial U.92. Ademas, hay
que garantizar que los tratamientos de medicina hiperbarica, no solo se realicen en un centro sanitario
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autorizado, sino que se hagan bajo la supervision y responsabilidad de un profesional de la Medicina
cualificado en el manejo de esta tecnologia y en la determinacién de las indicaciones que estén basa-
das en la evidencia cientifica.

La mejor forma de minimizar los riesgos a los que se pueda ver sometida la ciudadania, que desea ac-

ceder a este tipo de servicios, es establecer un marco regulatorio de requisitos minimos que deban
cumplir los centros sanitarios en los que se desarrolla la actividad de medicina hiperbarica.

Necesidad y oportunidad de aprobacidn:

La seguridad de las personas y la calidad sanitaria de las actuaciones previstas en la cartera de servi-
cios de los centros sanitarios, es una de las prioridades de la Consejeria de Salud y Consumo en lo que
se refiere a la vigilancia y control de los servicios sanitarios que se prestan en la Comunidad Auténoma
de Andalucia. Por sus especiales caracteristicas los centros en los que se desarrollan actividades de
medicina hiperbarica deben tener claramente establecidas sus condiciones funcionales y organizati-
vas, y los requisitos técnicos de estructura, instalaciones, equipamiento y personal.

El establecimiento de unos requisitos minimos para la autorizacion de la instalacién y funcionamiento
de los centros o servicios de medicina hiperbarica, permite dar seguridad juridica tanto a los profesio-
nales del sector como a la ciudadania en general, al definir con claridad cuales son las condiciones en
las que estos centros y servicios pueden desarrollar su oferta asistencial. De igual modo, al delimitar
claramente las condiciones para su funcionamiento, se impide la existencia de centros o servicios que
carecen o no garantizan el cumplimiento de los requisitos.

Objetivos de la norma:

El objetivo fundamental de la norma que se pretende aprobar, es establecer los requisitos minimos
que aseguren las condiciones para el funcionamiento de los centros sanitarios que dispongan de la uni-
dad asistencia U.92 Medicina Hiperbarica.

Como objetivos especificos, se pretende fijar cuales son los requisitos de estructura, instalaciones,

equipamiento, titulacion del personal y condiciones organizativas y de funcionamiento de estos cen-
tros.

Posibles soluciones alternativas regulatorias y no regulatorias:

La orden que se somete a consulta previa es el marco juridico previsto por la normativa sobre autoriza-
ciones de centros, servicios y establecimientos sanitarios para el establecimiento de una guia de fun-
cionamiento, no pudiendo tramitarse mediante otro instrumento juridico, que no sea Orden de la per-
sona titular de la Consejeria de Salud y Consumo.
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Envio de Aportaciones:

La ciudadania, y las organizaciones y asociaciones que asi lo consideren, pueden hacer llegar sus opi-
niones sobre los aspectos planteados en este cuestionario, durante el plazo de 15 dias habiles, a partir
del dia siguiente al de su publicacidn, a través del siguiente buzdn de correo electrénico: consultas.pre-
vias.csalud@juntadeandalucia.es

Quien formule estas aportaciones debera incluir en su correo su nombre y apellidos o razén social o de-
nominacion de la entidad a la que represente.

Fecha de publicacién:

Veintidds de Agosto de dos mil veintidos

Plazo de participacion:

Quince dias habiles desde la fecha de publicacién.

Organismo: Consejeria de Salud y Consumo.
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