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PREAMBUL

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, estableix amb
caracter de normativa basica que els centres i establiments sanitaris,
qualssevol que en siga el nivell i la categoria o el titular, precisaran
autoritzacié administrativa preévia per a la seua instal-lacio i funciona-
ment, aixi com per a les modificacions que respecte de la seua estruc-
tura i régim inicial puguen establir-se. A més, assenyala que les bases
generals sobre qualificacio, registre i autoritzacio seran establides per
reial decret.

La Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesio i qualitat del Sistema
Nacional de Salut, assenyala que mitjangant reial decret es determina-
ran, amb caracter basic, les garanties minimes de seguretat i qualitat
que hauran de ser exigides per a la regulaci6 i autoritzacio, per part de
les comunitats autonomes, de 1’obertura i posada en funcionament en el
seu respectiu ambit territorial dels centres sanitaris. Els requisits basics
esmentats aniran dirigits a garantir que el centre, establiment o servei
sanitari compta amb els mitjans necessaris per a realitzar les activitats a
que va destinat. Aixi mateix, estableix que «els requisits minims podran
ser complementats per les comunitats autonomes per a tots els centres,
establiments i serveis sanitaris del seu ambit territorialy.

El Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual s’estableixen
les bases generals sobre autoritzacié de centres, serveis i establiments
sanitaris, regula les bases del procediment de la seua autoritzacio, esta-
bleix una classificacid, denominaci6 i definicié comuna per a tots ells, i
crea un registre i un cataleg general dels centres, serveis i establiments
esmentats.

En matéria de vehicles de transport sanitari el Reial decret
836/2012, de 25 de maig, estableix les caracteristiques técniques, I’equi-
pament sanitari i la dotacié de personal dels vehicles de transport sani-
tari per carretera.

El Reial decret 365/2009, de 20 de marg, determina les condicions
irequisits minims de seguretat i qualitat en la utilitzaci6 de desfibril-la-
dors automatics i semiautomatics externs fora de 1’ambit sanitari.

El Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, estableix els requi-
sits basics d’autoritzacio i funcionament dels biobancs, amb fins d’in-
vestigacio biomedica i del tractament de les mostres biologiques d’ori-
gen huma i regula el funcionament del Registre Nacional de Biobancs
per a investigacio biomedica.

En I’ambit autonomic, I’article 84.1 de la Llei 10/2014, de 29 de
desembre, de la Generalitat, de salut de la Comunitat Valenciana, esta-
bleix que els centres, serveis i establiments sanitaris, qualssevol que
en siga el nivell i la categoria o el titular, siga una persona fisica o
juridica, requeriran autoritzacié administrativa per a la seua instal-lacio,
obertura, funcionament, possibles modificacions i, si és el cas, tanca-
ment. Reglamentariament es determinaran els requisits necessaris per
a concedir ’autoritzacié esmentada i la seua inscripcio en el registre
corresponent.

Articulo 31. Contenido del Registro

Articulo 32. Datos registrales basicos

Articulo 33. Asientos del Registro

Capitulo IV. Registro Autonéomico de Desfibriladores Automaticos
y Semiautomaticos Externos

Articulo 34. Finalidad del Registro

Articulo 35. Naturaleza y dependencia

Articulo 36. Contenido del Registro

Articulo 37. Asientos del Registro

Disposicion adicional
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Tercera. Actualizacion del Registro Autonémico de Centros, Servi-
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Disposicion derogatoria

Unica. Normativa que se deroga

Disposicion final

Unica. Entrada en vigor

PREAMBULO

La Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, establece con
carécter de normativa basica que los centros y establecimientos sanita-
rios, cualesquiera que sea su nivel y categoria o titular precisaran auto-
rizacion administrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi
como para las modificaciones que respecto de su estructura y régimen
inicial puedan establecerse. Ademas, sefiala que las bases generales
sobre calificacion, registro y autorizacion seran establecidas por real
decreto.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud, sefiala que mediante real decreto se determinaran,
con caracter basico, las garantias minimas de seguridad y calidad que
deberan ser exigidas para la regulacion y autorizacion por parte de las
comunidades autéonomas de la apertura y puesta en funcionamiento en
su respectivo ambito territorial de los centros sanitarios. Dichos requi-
sitos basicos iran dirigidos a garantizar que el centro, establecimiento
o servicio sanitario cuenta con los medios necesarios para desarrollar
las actividades a las que va destinado. Asimismo establece que «los
requisitos minimos podran ser complementados por las comunidades
autéonomas para todos los centros, establecimientos y servicios sanita-
rios de su 4mbito territorialy».

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, regula las bases del procedimiento de su
autorizacion, establece una clasificacion, denominacion y definicion
comun para todos ellos, y crea un registro y un catalogo general de
dichos centros, servicios y establecimientos.

En materia de vehiculos de transporte sanitario el Real decreto
836/2012, de 25 de mayo, establece las caracteristicas técnicas, el equi-
pamiento sanitario y la dotacion de personal de los vehiculos de trans-
porte sanitario por carretera.

El Real decreto 365/2009, de 20 de marzo, determina las condi-
ciones y requisitos minimos de seguridad y calidad en la utilizacién
de desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del
ambito sanitario.

El Real decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, establece los
requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento de los biobancos,
con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras
bioldgicas de origen humano y regula el funcionamiento del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

En el &mbito autondmico, el articulo 84.1 de la Ley 10/2014, de 29
de diciembre, de la Generalitat, de salud de la Comunitat Valenciana,
establece que los centros, servicios y establecimientos sanitarios, cua-
lesquiera que sea su nivel y categoria o titular, sea una persona fisica
o0 juridica, requeriran autorizaciéon administrativa para su instalacion,
apertura, funcionamiento, posibles modificaciones y, en su caso, cierre.
Reglamentariamente se determinaran los requisitos necesarios para con-
ceder dicha autorizacion y su inscripcion en el registro correspondiente.
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El Decret 157/2014, de 3 d’octubre, del Consell, pel qual s’esta-
bleixen les autoritzacions sanitaries i s’actualitzen, creen i organitzen
els registres d’ordenacio sanitaria de la Conselleria de Sanitat, estableix
les bases generals del procediment d’autoritzacio sanitaria de centres,
serveis sanitaris 1 biobancs, aixi com de la certificaci tecnicosanita-
ria dels vehicles destinats al transport sanitari terrestre, 1’actualitzacio
i gestio dels registres d’ordenaciod sanitaria existents i la creacié del
Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries de la Comunitat
Valenciana.

Alhora, el mencionat Decret 157/2014, de 3 d’octubre, en ’article
4, autoritza la conselleria amb competéncies en matéria de sanitat per
a establir requisits complementaris als minims que estableix el Reial
decret 1277/2003, de 10 d’octubre, i normes d’aplicacid per a 1’auto-
ritzacid de centres i serveis sanitaris; i, en ’article 5, per a determinar
altres requisits, a més dels minims exigits pel Reial decret 1716/2011,
que estime necessaris per a la concessi6 de 1’autoritzacioé de constitu-
ci6 i funcionament d’un biobanc en I’ambit territorial de la Comunitat
Valenciana; aixi com en els articles 6 i 7, per a establir requisits addi-
cionals als que es contemplen en el Reial decret 836/2012, de 25 de
maig, pel qual s’estableixen les caracteristiques técniques, I’equipament
sanitari i la dotacid de personal dels vehicles de transport sanitari per
carretera, i en el Reial decret 365/2009, de 20 de marg, pel qual s’es-
tableixen les condicions i requisits minims de seguretat i qualitat en la
utilitzacio dels desfibril-ladors automatics i semiautomatics externs fora
de I’ambit sanitari.

Al seu torn, ’article 10.3 del Decret 157/2014, arreplega que la
Conselleria de Sanitat establira I’estructura i el contingut del Registre
Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries de la Comunitat Valen-
ciana, d’acord amb allo que s’ha establit per 1’Ordre PRE/1435/2013,
de 23 de juliol, per la qual es va desenvolupar el Reglament de la Llei
d’ordenacid dels transports terrestres en matéria de transport sanitari
per carretera.

Es per tot aixo que es fa necessari sintetitzar en una tinica norma
el procediment d’autoritzacié de centres, serveis sanitaris i biobancs i
de certificacid tecnicosanitaria dels vehicles destinats al transport sani-
tari terrestre a la Comunitat Valenciana, aixi com establir els requisits
complementaris dels minims establits per la normativa basica per als
centres, serveis sanitaris i biobancs que han de reunir per a la seua auto-
ritzaci6 i funcionament. Tenint en compte la variabilitat en la tipologia
dels centres i serveis, els requisits complementaris que s’estableixen son
els considerats minims comuns basics a tots ells que garanteixen que el
centre, servei sanitari o biobanc compta amb els mitjans necessaris per
a desenvolupar I’activitat en condicions basiques de qualitat i seguretat.
Aquests requisits basics podran ser desenvolupats especificament en
funci6 del tipus de centre o servei sanitari, establint amb major concre-
¢i6 requisits proporcionals a la seua tipologia.

Per a assegurar la transparencia i seguretat juridica de la ciutadania
resulta, aixi mateix, necessari establir aquests requisits amb 1’adequat
rang normatiu i la consegiient publicaci6 d’aquests en el Diari Oficial
de la Generalitat Valenciana i en el web del departament.

Per a garantir la millor eficacia i eficiéncia dels procediments, se’n
tendeix a la maxima simplificacid per a facilitar la tramitacio de les
autoritzacions i reduir les carregues administratives al ciutada.

En relacio als registres d’ordenacio sanitaria s’ha establit una estruc-
tura i contingut que facilite la maxima coordinaci6 entre els registres
mencionats en la present norma, i altres registres en 1’ambit autonomic
o estatal amb els quals necessariament estan relacionats.

Alhora, es fa constar que la present norma esta inclosa com una de
les iniciatives reglamentaries a tramitar per aquesta conselleria en el
marc del Pla normatiu de I’administracio de la Generalitat 2017, aprovat
per Acord del Consell, de 17 de febrer de 2017.

Per tot aixo0, en virtut d’allo disposat en 1’article 28.e de la Llei
5/1983, de 30 de desembre, del Consell, i en virtut de 1’atribuci6 de
competencies efectuada pel Decret 7/2015, de 29 de juny, del president
de la Generalitat, realitzada la consulta ptblica prévia per a demanar
’opini6 dels subjectes i de les organitzacions més representatives poten-
cialment afectats, demanats els informes preceptius i fent us, igualment,
de I’autoritzacié concedida per la disposici6 final primera del Decret

El Decreto 157/2014, de 3 de octubre, del Consell, por el que se
establecen las autorizaciones sanitarias y se actualizan, crean y organi-
zan los registros de ordenacion sanitaria de la Conselleria de Sanidad,
establece las bases generales del procedimiento de autorizacion sanitaria
de centros, servicios sanitarios y biobancos, asi como de la certifica-
cidn técnico-sanitaria de los vehiculos destinados al transporte sanitario
terrestre, la actualizacion y gestion de los registros de ordenacion sanita-
ria existentes y la creacion del Registro Autonémico de Certificaciones
Técnico-Sanitarias de la Comunitat Valenciana.

Asimismo el mencionado decreto 157/2014, de 3 de octubre, auto-
riza, en su articulo 4 a la conselleria con competencias en materia de
sanidad para establecer requisitos complementarios a los minimos que
establece el Real decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y normas de
aplicacion para la autorizacion de centros y servicios sanitarios y, en
su articulo 5, para determinar otros requisitos, ademas de los minimos
exigidos por el Real decreto 1716/2011, que estime necesarios para la
concesion de la autorizacioén de constitucion y funcionamiento de un
biobanco en el ambito territorial de la Comunitat Valenciana, asi como
en los articulos 6 y 7, para establecer requisitos adicionales a los que
se contemplan en el Real decreto 836/2012, de 25 de mayo, por el que
se establecen las caracteristicas técnicas, el equipamiento sanitario y
la dotacion de personal de los vehiculos de transporte sanitario por
carretera y en el Real decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el que se
establecen las condiciones y requisitos minimos de seguridad y calidad
en la utilizacion de los desfibriladores automaticos y semiautomaticos
externos fuera del 4ambito sanitario.

A su vez, el articulo 10.3 del Decreto 157/2014, recoge que la Con-
selleria de Sanidad establecera la estructura y contenido del Registro
Autonémico de Certificaciones Técnico-Sanitarias de la Comunitat
Valenciana acorde a lo establecido por la Orden PRE/1435/2013, de
23 de julio, por la que se desarroll6 el Reglamento de la Ley de orde-
nacion de los transportes terrestres en materia de transporte sanitario
por carretera.

Es por todo ello que se hace necesario sintetizar en una Ginica norma
el procedimiento de autorizacion de centros, servicios sanitarios y bio-
bancos y de certificacion técnico-sanitaria de los vehiculos destinados al
transporte sanitario terrestre en la Comunitat Valenciana, asi como esta-
blecer los requisitos complementarios de los minimos establecidos por
la normativa basica para los centros, servicios sanitarios y biobancos
que deben reunir para su autorizacion y funcionamiento. Teniendo en
cuenta la variabilidad en la tipologia de los centros y servicios los requi-
sitos complementarios que se establecen son los considerados minimos
comunes basicos a todos ellos que garantizan que el centro, servicio
sanitario o biobanco cuenta con los medios necesarios para desarrollar
la actividad en condiciones basicas de calidad y seguridad. Estos requi-
sitos basicos podran ser desarrollados especificamente en funcion del
tipo de centro o servicio sanitario, estableciendo con mayor concrecion
requisitos proporcionales a su tipologia.

Para asegurar la transparencia y seguridad juridica de la ciudadania
resulta asimismo necesario establecer estos requisitos con el adecua-
do rango normativo y la consiguiente publicacion de los mismos en
el Diari Oficial de la Generalitat Valenciana y en la web del departa-
mento.

Para garantizar la mejor eficacia y eficiencia de los procedimientos
se tiende a la maxima simplificacion de los mismos para facilitar la
tramitacion de las autorizaciones y reducir las cargas administrativas
al ciudadano.

En relacion a los registros de ordenacion sanitaria se ha establecido
una estructura y contenido que facilite la maxima coordinacion entre los
registros mencionados en la presente norma y otros registros en el ambi-
to autondmico o estatal con los que necesariamente estan relacionados.

Asimismo se hace constar que la presente norma esta incluida como
una de las iniciativas reglamentarias a tramitar por esta conselleria en el
marco del Plan normativo de la administracion de la Generalitat 2017,
aprobado por Acuerdo del Consell de 17 de febrero de 2017.

Por todo ello, en virtud de los dispuesto en el articulo 28.e de la Ley
5/1983, de 30 de diciembre, del Consell y en virtud de la atribucion de
competencias efectuada por el Decreto 7/2015, de 29 de junio, del pre-
sident de la Generalitat, realizada la consulta ptblica previa para recabar
la opinion de los sujetos y de las organizaciones mas representativas
potencialmente afectados, recabados los informes preceptivos y hacien-
do uso, igualmente, de la autorizacion concedida por la disposicion final
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157/2014, de 3 d’octubre, del Consell, pel qual es regulen les autoritza-
cions sanitaries i s’actualitzen, creen i organitzen els registres d’orde-
nacio sanitaria de la Conselleria de Sanitat

ORDENE

TITOL1
Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio

Constitueix I’objecte i ambit d’aquesta ordre:

1. Desenvolupar el procediment d’autoritzaci6 dels centres i serveis
sanitaris, tant publics com privats, ubicats en 1’ambit territorial de la
Comunitat Valenciana, a excepci6 d’aquells el procediment d’autoritza-
ci6 del qual vinga regulat per una normativa especifica i regular el pro-
cediment d’autoritzacio sanitaria dels biobancs amb fins d’investigacio
biomédica i les mostres biologiques d’origen huma, i el d’obtencio de la
certificacio tecnicosanitaria dels vehicles destinats al transport sanitari
terrestre a la Comunitat Valenciana.

2. Establir els requisits técnics complementaris basics que els cen-
tres 1 serveis sanitaris de la Comunitat Valenciana, han de complir per a
la seua autoritzacié sanitaria.

3. Actualitzar i modernitzar els registres d’ordenacio sanitaria de la
conselleria competent en matéria de sanitat: el Registre Autonomic de
Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana, el
Registre Autonomic de Biobancs, el Registre Autonomic de Desfibril-
ladors Automatics i Semiautomatics Externs i el Registre Autonomic de
certificacions tecnicosanitaries de la Comunitat Valenciana.

TITOL IT
Procediments d’autoritzacio, certificacio i inscripcio

CAPITOL 1
Procediment d’autoritzacio de centres,
serveis sanitaris i biobancs

Secci6 primera
Procediment d’autoritzacid

Article 2. Autoritzacio sanitaria de centres, serveis sanitaris i bio-
bancs

Els centres, serveis sanitaris 1 biobancs de la Comunitat Valenciana,
hauran de comptar amb la preceptiva autoritzacid sanitaria amb caracter
previ a I’inici de la seua activitat. Aixi mateix, requeriran d’autoritzaciod
sanitaria les seues modificacions i1 tancament.

Amb caracter general, I’autoritzaci6 sanitaria dels centres, serveis
sanitaris i biobancs es concedira per un periode indefinit sempre que
el centre, servei o biobanc mantinga la seua inscripcid en el registre
autonomic corresponent, segons disposa ’article 25.

No obstant aix0, les autoritzacions per a 1’obtencio, processament,
emmagatzematge, distribucid i utilitzaci6é d’organs, cel-lules i teixits
s’ajustaran a la normativa especifica existent per a aquest tipus d’ac-
tivitats.

L’autoritzacid sanitaria que regula aquesta norma no eximeix els
centres, serveis sanitaris i biobancs de I’obtenci6 de la resta d’autorit-
zacions o llicéncies que siguen necessaries per a I’exercici de les seues
activitats o el funcionament de les seues instal-lacions i equipament, ni
del compliment d’una altra normativa que els siga aplicable.

Article 3. Tipus d’autoritzacio sanitaria i definicions

1. Autoritzacié de funcionament: és la que faculta els centres i ser-
veis sanitaris, publics i privats, de qualsevol classe i naturalesa, per
a realitzar les seues activitats. Es concedira per a cada centre sanitari
aixi com per a cada un dels serveis que constitueixen la seua oferta
assistencial. En el cas dels biobancs, n’autoritza la constitucio i el fun-
cionament.

primera del Decreto 157/2014, de 3 de octubre, del Consell, por el que
se regulan las autorizaciones sanitarias y se actualizan, crean y organi-
zan los registros de ordenacion sanitaria de la Conselleria de Sanidad

ORDENO

TITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

Constituye el objeto y &mbito de esta Orden:

1. Desarrollar el procedimiento de autorizacion de los centros y ser-
vicios sanitarios, tanto publicos como privados, ubicados en el ambito
territorial de la Comunitat Valenciana, con excepcion de aquellos cuyo
procedimiento de autorizacion venga regulado por una normativa espe-
cifica y regular el procedimiento de autorizacion sanitaria de los bioban-
cos con fines de investigacion biomédica y las muestras biologicas de
origen humano, y el de obtencion de la certificacion técnico-sanitaria de
los vehiculos destinados al transporte sanitario terrestre en la Comunitat
Valenciana.

2. Establecer los requisitos técnicos complementarios basicos que
los centros y servicios sanitarios de la Comunitat Valenciana, deben
cumplir para su autorizacion sanitaria.

3. Actualizar y modernizar los registros de ordenacion sanitaria de
la conselleria competente en materia de sanidad: el Registro Autonémi-
co de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunitat
Valenciana, el Registro Autonémico de Biobancos, el Registro Auto-
némico de Desfibriladores Automaticos y Semiautomaticos Externos
y el Registro Autondmico de certificaciones técnico-sanitarias de la
Comunitat Valenciana.

TITULO IT
Procedimientos de autorizacién, certificacion e inscripcion

CAPITULO I
Procedimiento de autorizacion de centros,
servicios sanitarios y biobancos

Seccion primera
Procedimiento de autorizacion

Articulo 2. Autorizacion sanitaria de centros, servicios sanitarios y
biobancos

Los centros, servicios sanitarios y biobancos de la Comunitat Valen-
ciana, deberan contar con la preceptiva autorizacion sanitaria con carac-
ter previo al inicio de su actividad. Asimismo requeriran de autorizacion
sanitaria las modificaciones y cierre de los mismos.

Con caracter general, la autorizacion sanitaria de los centros, ser-
vicios sanitarios y biobancos se concedera por un periodo indefinido
siempre que el centro, servicio o biobanco mantenga su inscripcion en
el registro autonémico correspondiente, segiin dispone el articulo 25.

No obstante lo anterior, las autorizaciones para la obtencion, proce-
samiento, almacenamiento, distribucion y utilizacion de 6rganos, célu-
las y tejidos se ajustaran a la normativa especifica existente para este
tipo de actividades.

La autorizacién sanitaria que regula esta norma no exime a los
centros, servicios sanitarios y biobancos de la obtencion del resto de
autorizaciones o licencias que sean necesarias para el desarrollo de sus
actividades o el funcionamiento de sus instalaciones y equipamiento, ni
del cumplimiento de otra normativa que les sea de aplicacion.

Articulo 3. Tipos de autorizacion sanitaria y definiciones

1. Autorizacion de funcionamiento: Es la que faculta a los centros y
servicios sanitarios, publicos y privados, de cualquier clase y naturaleza
para realizar sus actividades. Se concedera para cada centro sanitario
asi como para cada uno de los servicios que constituyen su oferta asis-
tencial. En el caso de los biobancos autoriza la constitucion y funciona-
miento de los mismos.
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2. Autoritzaci6 de modificacid: s’exigira per a tots els centres i ser-
veis sanitaris que realitzen canvis en la seua estructura i/ o instal-laci-
ons, en la seua titularitat o en la seua oferta assistencial. En el cas dels
biobancs, es requerira per a qualsevol modificaci6 substancial en les
condicions i requisits que van motivar la concessio de 1’autoritzacié de
funcionament.

3. Autoritzaci6 de renovacio: s’exigira després de 1’autoritzacio de
funcionament, quan la normativa n’exigisca la renovacié periodica.

4. Autoritzacid de tancament: s’exigira per a tots aquells biobancs,
centres i serveis sanitaris que vagen a finalitzar la seua activitat de
manera definitiva, per trasllat o per cessament d’activitat.

5. Autoritzaci6 d’instal-lacio: s’exigira per a tots els centres i serveis
sanitaris de nova creaci6 que impliquen realitzaci6 d’obra nova o altera-
cions substancials en la seua estructura o instal-lacions. L autoritzacio
d’instal-lacid no autoritza el funcionament del centre o servei sanitari.

Article 4. Organ competent

1. Els titulars de les direccions territorials de la Conselleria de Sani-
tat Universal i Salut Publica seran competents per a resoldre les auto-
ritzacions de funcionament, modificaci6 i tancament en els segiients
tipus de centres:

a) C.2.1 Consultes mediques.

b) C.2.2 Consultes d’altres professionals sanitaris.

¢) C.2.3 Centres d’atencid primaria.

d) C.2.4 Centres polivalents.

e) C.2.5.1 Cliniques dentals.

/) C.2.5.6 Centres de diagnostic (només els laboratoris extrahospi-
talaris).

g2) C.2.5.7 Centres mobils d’assisténcia sanitaria.

h) C.2.5.10 Centres de reconeixement.

i) C.2.5.11 Centres de salut mental.

j) C.2.5.90 Altres centres especialitzats.

k) C.2.90 Altres proveidors d’assisténcia sanitaria sense interna-
ment.

/) C.3 serveis sanitaris integrats en una organitzacioé no sanitaria.

2. En els biobancs i en tots els altres tipus de centres, aixi com en
els tipus previstos en 1’apartat anterior en els quals el seu equipament
o les técniques diagnostiques o terapeutiques utilitzades augmenten
la seua complexitat, o es tracte de centres de nova creacio a ubicar en
edificis de nova planta o adaptacio d’edifici existent per a us exclusiu de
centre sanitari, la competéncia per a resoldre correspondra a la direccid
general competent en materia d’autoritzacio i registre de centres, serveis
i establiments sanitaris.

3. L’autoritzaci6 d’aquells centres o serveis sanitaris, el procediment
de la qual vinga regulat per una normativa especifica, correspondra a
I’0rgan que determine la normativa especifica esmentada.

Article 5. Presentacio de sol-licituds

Les sol-licituds d’autoritzacio sanitaria es presentaran en els llocs i
amb els mitjans previstos en la Llei 39/2015, del procediment adminis-
tratiu comu de les administracions publiques.

El punt d’accés inic de tramitacio electronica sera la seu electronica
de la Generalitat, que actualment és accessible en 1’adreca electronica
https://sede.gva.es des d’on es realitzaran els tramits electronics i esta-
ran accessibles els models de formularis.

Les sol-licituds de renovacié d’autoritzaci6 hauran de presentar-se
almenys un mes abans de la finalitzaci6 del termini de vigéncia de I’an-
terior autoritzacio.

Article 6. Documentacio

1. La sol-licitud d’autoritzacié de funcionament haura d’acompa-
nyar-se de la documentacio6 segiient:

a) Documentaci6 acreditativa de la personalitat juridica del titular i
de la disponibilitat d’us del local.

b) Memoria descriptiva de les activitats, que incloga la justificacid
del compliment dels requisits exigits per a ’autoritzacio.

¢) Relacié de I’equipament sanitari del centre.

d) Plantilla de personal sanitari prevista, per categories professio-
nals, amb indicaci6 de la dedicacié i adscripcio a les distintes unitats.

2. Autorizacion de modificacion: se exigira para todos los centros
y servicios sanitarios que realicen cambios en su estructura y/ o insta-
laciones, en su titularidad o en su oferta asistencial. En el caso de los
biobancos se requerira para cualquier modificacion sustancial en las
condiciones y requisitos que motivaron la concesion de la autorizacion
de funcionamiento.

3. Autorizacion de renovacion: se exigira tras la autorizacion de
funcionamiento, cuando la normativa exija su renovacion periddica.

4. Autorizacion de cierre: se exigira para todos aquellos biobancos,
centros y servicios sanitarios que vayan a finalizar su actividad de modo
definitivo, por traslado o por cese de actividad.

5. Autorizacion de instalacion: se exigira para todos los centros y
servicios sanitarios de nueva creacion que impliquen realizacion de
obra nueva o alteraciones sustanciales en su estructura o instalaciones.
La autorizacion de instalacion no autoriza el funcionamiento del centro
o servicio sanitario.

Articulo 4. Organo competente

1. Los titulares de las direcciones territoriales de la Conselleria de
Sanidad Universal y Salud Publica seran competentes para resolver las
autorizaciones de funcionamiento, modificacion y cierre en los siguien-
tes tipos de centros:

a) C.2.1 Consultas médicas.

b) C.2.2 Consultas de otros profesionales sanitarios.

¢) C.2.3 Centros de atencion primaria.

d) C.2.4 Centros polivalentes.

e) C.2.5.1 Clinicas dentales.

f) C.2.5.6 Centros de diagndstico (solo los laboratorios extrahos-
pitalarios).

g) C.2.5.7 Centros moviles de asistencia sanitaria.

h) C.2.5.10 Centros de reconocimiento.

i) C.2.5.11 Centros de salud mental.

7) C.2.5.90 Otros centros especializados.

k) C.2.90 Otros proveedores de asistencia sanitaria sin internamien-
to.

/) C.3 Servicios sanitarios integrados en una organizacion no sani-
taria.

2. En los biobancos y en todos los demas tipos de centros, asi como
en los tipos contemplados en el apartado anterior en los que su equipa-
miento o las técnicas diagnosticas o terapéuticas utilizadas aumenten su
complejidad o se trate de centros de nueva creacion a ubicar en edificios
de nueva planta o adaptacion de edificio existente para uso exclusi-
vo de centro sanitario la competencia para resolver correspondera a la
direccion general competente en materia de autorizacion y registro de
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

3. La autorizacion de aquellos centros o servicios sanitarios, cuyo
procedimiento venga regulado por una normativa especifica, correspon-
dera al 6rgano que determine dicha normativa especifica.

Articulo 5. Presentacion de solicitudes

Las solicitudes de autorizacion sanitaria se presentaran en los luga-
res y con los medios previstos en la Ley 39/2015, del procedimiento
administrativo comtn de las administraciones publicas.

El punto de acceso Unico de tramitacion electronica seré la sede
electronica de la Generalitat, que actualmente es accesible en la direc-
cion electronica https://sede.gva.es desde donde se realizaran los trami-
tes electronicos y estaran accesibles los modelos de formularios.

Las solicitudes de renovacion de autorizacion deberan presentarse
al menos un mes antes de la finalizacion del plazo de vigencia de la
anterior autorizacion.

Articulo 6. Documentacion

1. La solicitud de autorizacion de funcionamiento debera acompa-
fiarse de la siguiente documentacion:

a) Documentacion acreditativa de la personalidad juridica del titular
y de la disponibilidad de uso del local.

b) Memoria descriptiva de las actividades, que incluya la justifica-
cion del cumplimiento de los requisitos exigidos para la autorizacion.

¢) Relacion del equipamiento sanitario del centro.

d) Plantilla de personal sanitario prevista, por categorias profesiona-
les, con indicacion de la dedicacion y adscripeidn a las distintas unidades.
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e) Certificat sobre els locals i instal-lacions, en el que es faga cons-
tar que el centre disposa dels locals i instal-lacions adequades al fi que
es destinen, aixi com que compleix la normativa corresponent de protec-
ci6 contra incendis i d’accessibilitat i barreres arquitectoniques.

/) Planols del centre: s’aportara un planol de distribuci6 de cada
planta, a escala 1/50 o 1/100, en el qual s’indique la superficie total
del centre, les seues dependéencies, aixi com, si és el cas, aquelles arees
o instal-lacions previstes en la normativa sobre requisits basics per a
1’autoritzacio, aplicable en funcié del tipus de centre.

El certificat sobre els locals i instal-lacions i els planols del centre
hauran de ser realitzats i firmats per técnic competent (arquitecte, engi-
nyer, arquitecte técnic, etc.).

2. La sol-licitud d’autoritzacié d’instal-laci6 s’acompanyara de la
documentacio6 segiient:

a) Documentacio acreditativa de la personalitat juridica del titular i
de la disponibilitat d’us del local.

b) Memoria descriptiva de les activitats, que incloga la justificacio
del compliment dels requisits exigits per a ’autoritzacio.

¢) Relaci6 de I’equipament sanitari del centre.

d) Plantilla de personal sanitari prevista, per categories professio-
nals, amb indicaci6 de la dedicaci6 i adscripci6 a les distintes unitats.

e) Projecte técnic que comprenga:

1) Memoria de les obres i instal-lacions, amb justificacié del com-
pliment de la legislacio especifica aplicable.

2) Planols de conjunt i de detall a escala 1/50 o 1/100.

3)Termini previst d’execucio.

El projecte teécnic haura de ser realitzat i firmat per técnic competent
(arquitecte, enginyer, arquitecte técnic, etc.).

3. La sol-licitud d’autoritzacié de modificacié s’acompanyara de la
documentaci6 segiient:

a) Si la modificacio es refereix a canvis en I’estructura i/o instal-la-
cions, s’aportara:

1) Memoria de les modificacions a realitzar.

2) Certificat, realitzat i firmat per técnic competent, sobre els locals
i instal-lacions a modificar, en el que es faga constar que els locals i
instal-lacions son adequats al fi que es destinen, aixi com que compleix
la normativa corresponent de proteccio contra incendis i d’accessibilitat
1 barreres arquitectoniques.

3) Planol de conjunt i detall de les modificacions a escala 1/50 o
1/100.

b) En cas de modificaci6 de 1’oferta assistencial, hauran d’aportar
la documentaci6 segiient referida exclusivament a 1’oferta assistencial
que es modifica:

1) Memoria descriptiva de les activitats, que incloga la justificacio
del compliment dels requisits exigits per a 1’autoritzacio.

2) Relacio de ’equipament sanitari.

3) Plantilla de personal sanitari prevista, per categories professio-
nals, amb indicaci6 de la dedicaci6 i adscripci6 a les distintes unitats.

¢) Les sol-licituds d’autoritzaci6 de canvi de titularitat s’acompa-
nyaran exclusivament de la documentacid segiient:

1) Documentaci6 acreditativa de la personalitat juridica del titular i
de la disponibilitat d’us del local.

2) Vinculacio juridica de la plantilla de personal sanitari amb el
nou titular.

4. La sol-licitud d’autoritzacid de renovaci6 s’acompanyara de:

a) Declaraci6 responsable sobre el manteniment de les condicions
que van motivar la seua autoritzacio.

b) Memoria funcional de les activitats exercides des de la seua ante-
rior autoritzacio.

5. La sol-licitud d’autoritzaci6 de tancament s’acompanyara de:

a) Declaracio responsable sobre:

1. La destinaci6 i custodia de les histories cliniques,

2. La destinaci6 de I’equipament sanitari i de radiodiagnostic, si
escau i,

3. La destinaci6 de les mostres biologiques, si escau.

b) Calendari de tancament previst.

¢) En cas de tancament per trasllat, ha d’acompanyar-se la docu-
mentacio requerida per a 1’autoritzacié de funcionament en la nova
ubicacio.

e) Certificado sobre los locales e instalaciones, en el que se haga
constar que el centro dispone de los locales e instalaciones adecuadas al
fin que se destinan, asi como que cumple la normativa correspondiente
de proteccion contra incendios y de accesibilidad y barreras arquitec-
tonicas.

/) Planos del centro: se aportara un plano de distribucion de cada
planta, a escala 1/50 o 1/100, en el que se indique la superficie total del
centro, sus dependencias, asi como, en su caso, aquellas areas o insta-
laciones contempladas en la normativa sobre requisitos basicos para la
autorizacion, aplicable en funcion del tipo de centro.

El certificado sobre los locales e instalaciones y los planos del cen-
tro deberan ser realizados y firmados por técnico competente (arquitec-
to, ingeniero, arquitecto técnico, etc.).

2. La solicitud de autorizacion de instalacion se acompafiara de la
siguiente documentacion:

a) Documentacion acreditativa de la personalidad juridica del titular
y de la disponibilidad de uso del local.

b) Memoria descriptiva de las actividades, que incluya la justifica-
cion del cumplimiento de los requisitos exigidos para la autorizacion.

¢) Relacion del equipamiento sanitario del centro.

d) Plantilla de personal sanitario prevista, por categorias profesio-
nales, con indicacion de la dedicacion y adscripcion a las distintas uni-
dades.

e) Proyecto técnico que comprenda:

1) memoria de las obras e instalaciones, con justificacion del cum-
plimiento de la legislacion especifica aplicable.

2) Planos de conjunto y de detalle a escala 1/50 o 1/100.

3) Plazo previsto de ejecucion.

El proyecto técnico debera ser realizado y firmado por técnico com-
petente (arquitecto, ingeniero, arquitecto técnico, etc.).

3. La solicitud de autorizacion de modificacion se acompaiiara de la
siguiente documentacion:

a) Si la modificacion se refiere a cambios en la estructura y/o ins-
talaciones, se aportara:

1) Memoria de las modificaciones a realizar.

2) Certificado, realizado y firmado por técnico competente, sobre
los locales e instalaciones a modificar, en el que se haga constar que los
locales e instalaciones son adecuados al fin que se destinan, asi como
que cumple la normativa correspondiente de proteccion contra incen-
dios y de accesibilidad y barreras arquitectonicas.

3) Plano de conjunto y detalle de las modificaciones a escala 1/50
0 1/100.

b) En caso de modificacion de la oferta asistencial, deberan aportar
la documentacion siguiente referida exclusivamente a la oferta asisten-
cial que se modifica:

1) Memoria descriptiva de las actividades, que incluya la justifica-
cion del cumplimiento de los requisitos exigidos para la autorizacion.

2) Relacion del equipamiento sanitario.

3) Plantilla de personal sanitario prevista, por categorias profesio-
nales, con indicacion de la dedicacion y adscripcion a las distintas uni-
dades.

¢) Las solicitudes de autorizacion de cambio de titularidad se acom-
pafiaran exclusivamente de la siguiente documentacion:

1) Documentacion acreditativa de la personalidad juridica del titular
y de la disponibilidad de uso del local.

2) Vinculacion juridica de la plantilla de personal sanitario con el
nuevo titular.

4. La solicitud de autorizacion de renovacion se acompaiara de:

a) Declaracion responsable acerca del mantenimiento de las condi-
ciones que motivaron su autorizacion.

b) Memoria funcional de las actividades desarrolladas desde su
anterior autorizacion.

5. La solicitud de autorizacion de cierre se acompaiiara de:

a) Declaracion responsable acerca de:

1) El destino y custodia de las historias clinicas,

2) El destino del equipamiento sanitario y de radiodiagnostico, si
procede y

3) El destino de las muestras bioldgicas, si procede.

b) Calendario de cierre previsto.

¢) En caso de cierre por traslado, debe acompaiarse la documen-
tacion requerida para la autorizacion de funcionamiento en la nueva
ubicacion.
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6. Totes les sol-licituds d’autoritzacid sanitaria hauran també
d’acompanyar-se de la documentacié complementaria que siga requeri-
da per la normativa especifica que els siga aplicable.

Article 7. Esmena de sol-licituds

La unitat competent en matéria d’autoritzacié de centres sanitaris
de la conselleria amb competéncies en materia de sanitat, estudiara les
sol-licituds, aixi com la documentaci6 a qué fa referéncia ’article sisé
i, en cas d’observar-hi cap deficiéncia, requerira la persona interessada
perque esmene la deficiéncia esmentada o aporte els documents precep-
tius en el termini de 10 dies habils, amb indicacio6 que, si aixi no ho fera,
es considerara que desisteix de la seua peticid, mitjangant una resolucio
emesa a I’efecte.

Article 8. Informes técnics

Una vegada completada tota la documentacio, per la unitat com-
petent en matéria d’autoritzacié de centres sanitaris, es procedira a
informar sobre els expedients. Es podran sol-licitar altres informes que,
segons el parer de la unitat encarregada de la tramitacid, es consideren
necessaris.

En el cas de la sol-licitud d’autoritzaci6 d’instal-lacid, sera precep-
tiu ’informe favorable de la unitat competent en matéria de supervisio
de projectes, respecte del projecte técnic.

En el cas de sol-licitud d’autoritzacio per a centres del sistema sani-
tari public de la Comunitat Valenciana, aixi com per a tots els hospitals,
siga quina en siga la titularitat, sera preceptiu I’informe favorable de la
direccid general competent en matéria d’assisténcia sanitaria.

Article 9. Periode d’informacio publica

En el cas de les sol-licituds d’autoritzaci6 d’instal-lacié d’un centre
sanitari amb internament o quan aixi ho requerisca I’interés general a jui
de I’organ tramitador, una vegada completada la documentacio i emesos
els informes preceptius, s’obrira un periode d’informacié publica per
vint dies, i se’n publicaran els corresponents anuncis en el Diari Oficial
de la Generalitat Valenciana. Les al-legacions o observacions que es
formulen hauran de remetre’s a la direcci6 general competent en matéria
d’autoritzaci6 i registre de centres, serveis i establiments sanitaris, la
qual les incorporara a I’expedient.

Article 10. Inspeccio dels centres, serveis sanitaris i biobancs

Els centres, serveis sanitaris i biobancs de la Comunitat Valenciana
estan subjectes al control de la Conselleria competent en matéria de
sanitat d’acord amb el que preveu I’ordenament juridic.

Les unitats d’aquesta conselleria competents en matéria d’autorit-
zacid de centres sanitaris i d’inspeccio de serveis sanitaris, hauran de
realitzar activitats coordinades de comprovaci6 dels requisits d’auto-
ritzaci6 amb caracter previ a aquella, almenys en els segiients centres i
serveis sanitaris:

. Hospitals (centres amb internament).

. Centres de reproducci6é humana assistida.

. Centres d’interrupci6 voluntaria de I’embaras.

. Centres de cirurgia major ambulatoria.

. Centres de dialisi.

. Centres de diagnostic (excepte els laboratoris extrahospitalaris).
. Centres de transfusio.

. Bancs de teixits.

. Biobancs.

En la resta de centres i serveis sanitaris podra obviar-se la visita
d’inspeccid en aquells expedients en que, segons el parer de la unitat
administrativa encarregada de la tramitaci6 de I’expedient d’autorit-
zacio, la documentacio aportada es considere suficient per a resoldre.

Es podra sol-licitar la col-laboraci6 d’altres unitats que s’estime
convenient en el tramit d’inspeccio.

Els titulars dels centres, serveis sanitaris i biobancs estaran obligats
a presentar davant de 1’autoritat sanitaria documentaci6 acreditativa que
compleix els requisits que establisca la normativa.

O 002N W A~ W —

Article 11. Resolucio / finalitzacio / terminacio del procediment

Instruit el procediment, i immediatament abans de redactar la pro-
posta de resolucio, es realitzara el tramit d’audiéncia, previst per Iarti-

6. Todas las solicitudes de autorizacion sanitaria deberan también
acompafiarse de la documentacién complementaria que sea requerida
por la normativa especifica que les sea de aplicacion.

Articulo 7. Subsanacion de solicitudes

La unidad competente en materia de autorizacion de centros sanita-
rios de la conselleria con competencias en materia de sanidad estudia-
ra las solicitudes, asi como la documentacion a que hace referencia el
articulo sexto y en caso de observar alguna deficiencia, requerira a la
persona interesada para que subsane dicha deficiencia o aporte los docu-
mentos preceptivos en el plazo de 10 dias habiles, con indicacion de que
si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de su peticion, mediante
resolucion emitida al efecto.

Articulo 8. Informes técnicos

Una vez completada toda la documentacion, por la unidad compe-
tente en materia de autorizacion de centros sanitarios, se procedera a
informar los expedientes. Se podran solicitar otros informes que, a jui-
cio de la unidad encargada de la tramitacion, se consideren necesarios.

En el caso de la solicitud de autorizacion de instalacion, sera pre-
ceptivo el informe favorable de la unidad competente en materia de
supervision de proyectos, respecto del proyecto técnico.

En el caso de solicitud de autorizacion para centros del sistema sani-
tario publico de la Comunitat Valenciana, asi como para todos los hos-
pitales, sea cual sea su titularidad, sera preceptivo el informe favorable
de la direccion general competente en materia de asistencia sanitaria.

Articulo 9. Periodo de informacion publica

En el caso de las solicitudes de autorizacion de instalacion de un
centro sanitario con internamiento o cuando asi lo requiera el interés
general a juicio del 6rgano tramitador, una vez completada la docu-
mentacion y emitidos los informes preceptivos, se abrirad un periodo
de informacion publica por 20 dias, publicandose los correspondientes
anuncios en el Diari Oficial de la Generalitat Valenciana. Las alega-
ciones u observaciones que se formulen deberan remitirse a la direccion
general competente en materia de autorizacion y registro de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios, quien las incorporara al expediente.

Articulo 10. Inspeccion de los centros, servicios sanitarios y bioban-
cos

Los centros, servicios sanitarios y biobancos de la Comunitat Valen-
ciana estan sujetos al control de la conselleria competente en materia de
sanidad conforme a lo previsto en el ordenamiento juridico.

Las unidades de esta conselleria competentes en materia de auto-
rizacion de centros sanitarios y de inspeccion de servicios sanitarios
deberan realizar actividades coordinadas de comprobacion de los requi-
sitos de autorizacion con caracter previo a la misma, al menos en los
siguientes centros y servicios sanitarios:

. Hospitales (centros con internamiento).

. Centros de reproduccion humana asistida.

. Centros de interrupcion voluntaria del embarazo.

. Centros de cirugia mayor ambulatoria.

. Centros de dialisis.

. Centros de diagnostico (salvo los laboratorios extrahospitalarios).
. Centros de transfusion.

. Bancos de tejidos.

. Biobancos.

En el resto de centros y servicios sanitarios podra obviarse la visita
de inspeccion en aquellos expedientes en los que, a juicio de la unidad
administrativa encargada de la tramitacion del expediente de autoriza-
cion, la documentacion aportada se considere suficiente para resolver.

Se podra solicitar la colaboracién de otras unidades que se estime
conveniente en el tramite de inspeccion.

Los titulares de los centros, servicios sanitarios y biobancos estaran
obligados a presentar ante la autoridad sanitaria documentacion acredi-
tativa de que cumple los requisitos que establezca la normativa.

O 001N WA WN —

Articulo 11. Resolucion / finalizacion / terminacion del procedimiento

Instruido el procedimiento, e inmediatamente antes de redactar la
propuesta de resolucion, se realizara el tramite de audiencia, previsto



P12

g

N\
DIARI OFICIAL

Num. 8122/ 07.09.2017

DE LA GENERALITAT VALENCIANA

31723

cle 82 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, perque els interessats puguen,
en el termini de 10 dies, al-legar i presentar els documents 1 justificaci-
ons que estimen pertinents.

Es podra prescindir del tramit d’audiéncia quan no figuren en el
procediment ni siguen tinguts en compte en la resoluci6 altres fets ni
altres al-legacions i proves que els adduits per I’interessat.

A la vista de I’expedient complet i de la proposta de resolucio que
efectue la unitat encarregada de la tramitaci6 de 1’expedient, el titular de
I’organ competent, de conformitat al que estableix 1’article 4 d’aques-
ta ordre, resoldra concedint o denegant I’autoritzacio sol-licitada. Les
resolucions denegatories seran sempre motivades.

El termini maxim en que ha de notificar-se la resolucié expressa
sera de 6 mesos. En el cas dels biobancs, en qué ha de notificar-se la
resolucio expressa sera de 3 mesos.

Seccid segona
Revocacio de I’autoritzacid sanitaria

Article 12. Procediment de revocacio

1. Les autoritzacions sanitaries concedides als centres i serveis sani-
taris i biobancs podran ser revocades en qualsevol moment, mitjangant
una resoluci6 de 1’0rgan competent per a la seua concessio, previ tramit
d’audiéncia a I’interessat o interessats, que disposaran d’un termini de
10 dies per a al-legar el que consideren pertinent, quan hi concorrega
alguna de les circumstancies segiients:

a) Quan algun dels documents presentats en la sol-licitud d’autorit-
zaci6 siga declarat fals per senténcia judicial ferma.

b) Quan el biobanc, centre o servei sanitari deixe de complir, des-
prés de I’atorgament de 1’autoritzacio, els requisits establits per a ser
autoritzat.

¢) Quan haja transcorregut el termini, sense haver realitzat la decla-
racid responsable, establit en 1’article 25 o en la Disposici6 transitoria
tercera d’aquesta ordre.

2. Les resolucions de revocacié hauran de contindre el motiu pel
qual se’ls revoca I’autoritzacid sanitaria.

CAPITOL IT

Procediment de certificacio tecnicosanitaria dels vehicles
destinats al transport sanitari terrestre

Secci6 primera
Procediment de certificacid

Article 13. Obligacions dels vehicles destinats a transport sanitari
terrestre

Els vehicles destinats al transport sanitari terrestre a la Comunitat
Valenciana hauran de complir en tot moment les exigéncies contingudes
en el Reial decret 836/2012, de 25 de maig, i a I’efecte hauran de comp-
tar amb la preceptiva certificacio tecnicosanitaria, amb caracter previ a
la seua autoritzacidé com a vehicles de transport sanitari.

Article 14. Procediment de concessio de la certificacio tecnicosani-
taria

El procediment i els requisits per a la concessio de la certificacid
tecnicosanitaria s’adaptaran al que estableix 1’Ordre PRE/1435/2013,
de 23 de juliol.

Les sol-licituds es dirigiran a I’0rgan competent.

Instruit el procediment, i immediatament abans de redactar la pro-
posta de resolucio, es realitzara el tramit d’audiéncia, previst per I’arti-
cle 82 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, perque els interessats puguen,
en el termini de 10 dies, al-legar i presentar els documents i justificaci-
ons que estimen pertinents.

Es podra prescindir del tramit d’audiéncia quan no figuren en el
procediment ni siguen tinguts en compte en la resolucio altres fets ni
altres al-legacions i proves que les adduides per I’interessat. L’organ
competent, després de comprovar que es compleixen els requisits, ator-
gara o denegara la certificacio tecnicosanitaria. Les denegacions seran
sempre motivades.

por el articulo 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, para que los
interesados puedan, en el plazo de 10 dias, alegar y presentar los docu-
mentos y justificaciones que estimen pertinentes.

Se podra prescindir del tramite de audiencia cuando no figuren en el
procedimiento ni sean tenidos en cuenta en la resolucion otros hechos ni
otras alegaciones y pruebas que las aducidas por el interesado.

A la vista del expediente completo y de la propuesta de resolucion
que efectue la unidad encargada de la tramitacion del expediente el
titular del 6rgano competente, de conformidad a lo establecido en el
articulo 4 de la presente orden, resolvera concediendo o denegando la
autorizacion solicitada. Las resoluciones denegatorias seran siempre
motivadas.

El plazo maximo en el que debe notificarse la resolucion expresa
sera de 6 meses. En el caso de los biobancos el plazo maximo en el que
debe notificarse la resolucion expresa sera de 3 meses.

Seccion Segunda
Revocacion de la autorizacion sanitaria

Articulo 12. Procedimiento de revocacion

1. Las autorizaciones sanitarias concedidas a los centros y servicios
sanitarios y biobancos podran ser revocadas en cualquier momento,
mediante resolucion del drgano competente para su concesion, previo
tramite de audiencia al interesado o interesados, que dispondran de un
plazo de diez dias para alegar lo que consideren pertinente, cuando con-
curra alguna de las siguientes circunstancias:

a) Cuando alguno de los documentos presentados en la solicitud de
autorizacion sea declarado falso por sentencia judicial firme.

b) Cuando el biobanco, centro o servicio sanitario deje de cumplir,
con posterioridad al otorgamiento de la autorizacion, los requisitos esta-
blecidos para ser autorizado.

¢) Cuando haya transcurrido el plazo, sin haber realizado la decla-
racion responsable, establecido en el articulo 25 o en la disposicion
transitoria tercera de la presente orden.

2. Las resoluciones de revocacion deberan contener el motivo por el
cual se les revoca la autorizacion sanitaria.

CAPITULO IT
Procedimiento de certificacion técnico-sanitaria de los vehiculos
destinados al transporte sanitario terrestre

Seccion primera
Procedimiento de certificacion

Articulo 13. Obligaciones de los vehiculos destinados a transporte
sanitario terrestre

Los vehiculos destinados al transporte sanitario terrestre en la
Comunitat Valenciana deberan cumplir en todo momento las exigen-
cias contenidas en el Real decreto 836/2012, de 25 de mayo, debiendo,
a tal efecto, contar con la preceptiva certificacion técnico-sanitaria con
caracter previo a su autorizacién como vehiculos de transporte sanitario.

Articulo 14. Procedimiento de concesion de la certificacion técni-
co-sanitaria

El procedimiento y los requisitos para la concesion de la certifi-
cacion técnico-sanitaria se adaptaran a lo establecido en la Orden
PRE/1435/2013, de 23 de julio.

Las solicitudes se dirigiran al érgano competente.

Instruido el procedimiento, e inmediatamente antes de redactar la
propuesta de resolucion, se realizara el tramite de audiencia, previsto
por el articulo 82 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, para que los
interesados puedan, en el plazo de 10 dias, alegar y presentar los docu-
mentos y justificaciones que estimen pertinentes.

Se podra prescindir del tramite de audiencia cuando no figuren en el
procedimiento ni sean tenidos en cuenta en la resolucion otros hechos ni
otras alegaciones y pruebas que las aducidas por el interesado.

El 6rgano competente, tras comprobar que se cumplen los requisi-
tos, otorgara o denegara la certificacion técnico-sanitaria. Las denega-
ciones seran siempre motivadas.
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Article 15. Organ competent

La competencia per a la concessio de les certificacions tecnicosani-
taries dels vehicles destinats a transport sanitari terrestre, correspondra
al titular de la direccio6 territorial de la Conselleria de Sanitat Universal
i Salut Publica de la provincia on tinga la seua base el vehicle.

Article 16. Periode de validesa de la certificacio tecnicosanitaria

La certificacid tecnicosanitaria es concedira per un periode de dura-
da de dos anys per a vehicles nous, i anual a partir del segon any d’anti-
guitat fins a un maxim de deu.

En cas de no produir-se la corresponent renovacio, la certificacid
tecnicosanitaria perdra la seua validesa i, per tant, sera exclosa d’ofici
del Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries de la Comu-
nitat Valenciana.

En el cas dels vehicles destinats al transport sanitari terrestre dotats
de personal sanitari, la certificacio tecnicosanitaria i 1’autoritzacio del
vehicle equivaldran a la seua autoritzacidé com a centre sanitari mobil,
podent requerir-se per les autoritats sanitaries altres requisits comple-
mentaris que s’establisquen, a més dels que estipula la normativa basica
estatal. Els titulars d’aquests vehicles hauran de comunicar-ho per mitja
de declaracio6 responsable a la direccié general competent en matéria
d’autoritzaci6 i registre de centres, serveis i establiments sanitaris per
a la seua inscripcio en el Registre Autonomic de Centres, Serveis i
Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana. En aquests vehicles
la renovaci6 de la corresponent certificacié tecnicosanitaria implicara
automaticament la renovacio de la seua inscripcio en el registre esmen-
tat.

Secci6 Segona
Revocacio de la Certificacié Tecnicosanitaria

Article 17. Procediment de revocacio

1. Les certificacions tecnicosanitaries concedides als vehicles des-
tinats al transport sanitari terrestre podran ser revocades en qualsevol
moment, mitjancant una resolucid de I’organ competent per a la seua
concessio, previ tramit d’audiéncia a I’interessat o interessats, que dis-
posaran d’un termini de 10 dies per a al-legar el que consideren per-
tinent, quan hi concérrega alguna de les circumstancies segiients:

a) Quan algun dels documents presentats en la sol-licitud de certifi-
caci6 siga declarat fals per sentencia judicial ferma.

b) Quan el vehicle destinat al transport sanitari terrestre deixe de
complir, durant el seu periode de vigéncia, els requisits establits per a
la seua concessio.

2. Les resolucions de revocacié hauran de contindre el motiu pel
qual se’ls revoca la certificacio.

CAPITOL 111

Procediment d’inscripcio de desfibril-ladors automatics i
semiautomatics externs instal-lats fora de ’ambit sanitari

Article 18. Procediment d’inscripcio

La inscripcid en el Registre Autonomic de Desfibril-ladors Auto-
matics i Semiautomatics Externs instal-lats fora de 1’ambit sanitari
(DESA), es realitzara després de comunicacid del titular del desfibril-
lador a I’0rgan directiu de la conselleria amb competéncia en matéria
d’autoritzacid i registre de centres, serveis i establiments sanitaris, de
les dades segiients:

a) Persona fisica o juridica responsable de la gestid o explotacio
dels espais o llocs on s’instal-le el DESA.

b) Tipus de desfibril-lador, marca, model i nimero de serie.

¢) Ubicacio del desfibril-lador, amb el maxim detall possible.

d) Teléfon del local on s’ubica el desfibril-lador.

e) Compromis de I’adequat manteniment i conservacié de 1’aparell,
d’acord amb les especificacions del fabricant.

f) Compromis de comunicar a I’autoritat sanitaria competent en
urgencies i emergencies sanitaries la utilitzacié del DESA, cada vegada
que ago es produisca.

Articulo 15. Organo competente

La competencia para la concesion de las certificaciones técni-
co-sanitarias de los vehiculos destinados a transporte sanitario terrestre
correspondera al titular de la direccion territorial de la Conselleria de
Sanidad Universal y Salud Publica de la provincia donde tenga su base
el vehiculo.

Articulo 16. Periodo de validez de la certificacion técnico-sanitaria

La certificacion técnico-sanitaria se concedera por un periodo de
duracion de dos afios para vehiculos nuevos y anual a partir del segundo
afio de antigiiedad hasta un maximo de diez.

Caso de no producirse la correspondiente renovacion, la certifica-
cion técnico-sanitaria perdera su validez y por lo tanto sera excluida de
oficio del Registro Autonémico de Certificaciones Técnico-sanitarias de
la Comunitat Valenciana.

En el caso de los vehiculos destinados al transporte sanitario terres-
tre dotados de personal sanitario, la certificacion técnico-sanitaria y la
autorizacion del vehiculo equivaldran a su autorizacién como centro
sanitario mévil, pudiendo requerirse por las autoridades sanitarias otros
requisitos complementarios que se establezcan, ademas de los que esti-
pula la normativa bésica estatal. Los titulares de estos vehiculos deberan
comunicarlo mediante declaracion responsable a la direccidon general
competente en materia de autorizacion y registro de centros, servicios y
establecimientos sanitarios para su inscripcion en el Registro Autonomi-
co de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunitat
Valenciana. En estos vehiculos la renovacion de la correspondiente cer-
tificacion técnico-sanitaria implicara automaticamente la renovacion de
su inscripcion en dicho registro.

Seccion segunda
Revocacion de la certificacion técnico-sanitaria

Articulo 17. Procedimiento de revocacion

1. Las certificaciones técnico-sanitarias concedidas a los vehicu-
los destinados al transporte sanitario terrestre podran ser revocadas en
cualquier momento, mediante resolucion del érgano competente para
su concesion, previo tramite de audiencia al interesado o interesados,
que dispondran de un plazo de diez dias para alegar lo que consideren
pertinente, cuando concurra alguna de las siguientes circunstancias:

a) Cuando alguno de los documentos presentados en la solicitud de
certificacion sea declarado falso por sentencia judicial firme.

b) Cuando el vehiculo destinado al transporte sanitario terrestre deje
de cumplir, durante el periodo de vigencia de la misma, los requisitos
establecidos para su concesion.

2. Las resoluciones de revocacion deberan contener el motivo por el
cual se les revoca la certificacion.

CAPITULO 111

Procedimiento de inscripcion de desfibriladores automadticos y
semiautomadticos externos instalados fuera del ambito sanitario

Articulo 18. Procedimiento de inscripcion

La inscripcion en el Registro Autondmico de Desfibriladores Auto-
maticos y Semiautomaticos Externos instalados fuera del ambito sani-
tario (DESA), se realizara tras comunicacion del titular del desfibrilador
al 6rgano directivo de la conselleria con competencia en materia de
autorizacion y registro de centros, servicios y establecimientos sanita-
rios, de los siguientes datos:

a) Persona fisica o juridica responsable de la gestion o explotacion
de los espacios o lugares donde se instale el DESA.

b) Tipo de desfibrilador, marca, modelo y numero de serie.

¢) Ubicacion del desfibrilador, con el maximo detalle posible.

d) Teléfono del local donde se ubica el desfibrilador.

e) Compromiso del adecuado mantenimiento y conservacion del
aparato, de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

f) Compromiso de comunicar a la autoridad sanitaria competente en
urgencias y emergencias sanitarias la utilizacién del DESA, cada vez
que esto se produzca.
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2) Compromis de notificar qualsevol modificacié de les anteriors
dades, inclosa la baixa del desfibril-lador.

h) En els centres en qué siga obligatoria la seua instal-lacié: com-
promis de disposar de personal habilitat per al seu maneig en 1’entorn
de I’aparell, durant I’horari d’obertura al public dels locals on s’ubique.

Una vegada acceptada la comunicacio, es notificara a I’interessat la
inscripci6 en el Registre Autonomic de DESA.

TITOL I
Tipologia dels centres, serveis i establiments sanitaris

Article 19. Tipologia dels centres, serveis i establiments sanitaris

1. Els centres, serveis i establiments sanitaris ubicats en I’ambit
territorial de la Comunitat Valenciana es classifiquen i defineixen de
conformitat amb allo que s ha establit en Reial decret 1277/2003, de 10
d’octubre, pel qual s’estableixen les bases generals sobre autoritzacid
de centres, serveis i establiments sanitaris.

2. L’oferta d’atencio sanitaria dels centres i serveis sanitaris de la
Comunitat Valenciana podra estar integrada pels serveis o unitats que
figuren en el mencionat Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre.

TITOL IV
Requisits dels centres, serveis sanitaris i biobancs

Article 20. Requisits basics dels centres, serveis sanitaris i biobancs

1. Els biobancs hauran de reunir com a minim els requisits que esta-
bleix el Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual s’esta-
bleixen els requisits basics d’autoritzacié i funcionament dels biobancs
amb fins d’investigacio biomedica i del tractament de les mostres bio-
logiques d’origen huma, i es regula el funcionament i organitzacio del
Registre Nacional de Biobancs per a investigacié biomedica.

2. Els requisits basics per a 1’autoritzacié de funcionament d’un
centre o servei sanitari a la Comunitat Valenciana son els que contempla
el Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre, i els que a continuacid es
determinen amb caracter basic per a tot tipus de centre o servei sanitari:

a) Relatius als espais fisics:

Els centres i serveis sanitaris disposaran d’espais que garantisquen
una atenci6 sanitaria en condicions de funcionalitat, comoditat i segu-
retat, i sempre que siga possible en funcié del tipus de centre hi hauran
de diferenciar almenys tres zones:

1. Recepcio.

2. Atenci6 sanitaria.

3. Lavabos.

La zona destinada a recepcid ha de permetre la deguda intimitat,
en el cas que hom hi requerisca als pacients dades de caracter personal.

La zona d’atencid sanitaria incloura un espai especific destinat a
consulta sanitaria que permeta la funcié que es pretenga realitzar. Sem-
pre que s’efectuen en el centre técniques de diagnostic i/o tractaments
especials, haura de disposar d’un espai d’exploracio i tractament, que
tindra aquells mitjans o elements que permeten 1’exercici de 1’activitat
assistencial en condicions higiéniques. L’espai destinat a exploracid
sera independent quan, per I’activitat a desenvolupar, puga existir risc
de contaminacio.

Quan ’oferta assistencial del centre o servei incloga 1’aplicacid
d’algeps, aquesta activitat no es podra realitzar en el mateix espai de
consulta sanitaria.

Els lavabos estaran integrats en el centre sanitari i disposaran,
almenys, de llavamans i inodor. Els centres o serveis sanitaris ubicats en
edificis o locals que disposen de lavabos comuns, es consideraran com
a propis sempre que estiguen situats en la mateixa planta que el centre
sanitari i sense barreres arquitectoniques per al seu accés.

g) Compromiso de notificar cualquier modificacion de los anterio-
res datos, incluida la baja del desfibrilador.

h) En los centros en los que sea obligatoria su instalacion: Com-
promiso de disponer de personal habilitado para su manejo en el entor-
no del aparato, durante el horario de apertura al publico de los locales
donde se ubique.

Una vez aceptada la comunicacion se notificara, al interesado la
inscripcion en el Registro Autonémico de DESA.

TITULO 11
Tipologia de los centros, servicios y establecimientos sanitarios

Articulo 19. Tipologia de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios

1. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados en
el ambito territorial de la Comunitat Valenciana se clasifican y definen
de conformidad con lo establecido en Real decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion
de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

2. La oferta de atencion sanitaria de los centros y servicios sanita-
rios de la Comunitat Valenciana podra estar integrada por los servicios
o unidades que figuran en el mencionado Real decreto 1277/2003, de
10 de octubre.

TiTULO IV
Requisitos de los centros, servicios sanitarios y biobancos

Articulo 20. Requisitos basicos de los centros, servicios sanitarios y
biobancos

1. Los biobancos deberan reunir como minimo los requisitos que
establece el Real decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se
establecen los requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de
los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento
de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funciona-
miento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos para inves-
tigacion biomédica.

2. Los requisitos basicos para la autorizacion de funcionamiento de
un centro o servicio sanitario en la Comunitat Valenciana son los que
contempla el Real decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y los que a
continuacion se determinan con caracter basico para todo tipo de centro
0 servicio sanitario:

a) Relativos a los espacios fisicos:

Los centros y servicios sanitarios dispondran de espacios que garan-
ticen una atencion sanitaria en condiciones de funcionalidad, comodidad
y seguridad, debiendo siempre que sea posible en funcion del tipo de
centro diferenciar al menos tres zonas:

1. Recepcion.

2. Atencion sanitaria.

3. Aseos.

La zona destinada a recepcion debe permitir la debida intimidad
en el caso de que en la misma se requieran, a los pacientes, datos de
caracter personal.

La zona de atencion sanitaria incluird un espacio especifico desti-
nado a consulta sanitaria que permita la funcion que se pretenda reali-
zar. Siempre que se efectuen en el centro técnicas de diagndstico y/o
tratamientos especiales, debera disponer de un espacio de exploracién
y tratamiento, que dispondra de aquellos medios o elementos que per-
mitan el desarrollo de la actividad asistencial en condiciones higiénicas.
El espacio destinado a exploracion serd independiente cuando, por la
actividad a desarrollar pueda existir riesgo de contaminacion.

Cuando la oferta asistencial del centro o servicio incluya la aplica-
cion de yesos, esta actividad no se podra realizar en el mismo espacio
de consulta sanitaria.

Los aseos estaran integrados en el centro sanitario y dispondran,
al menos, de lavamanos e inodoro. Los centros o servicios sanitarios
ubicados en edificios o locales que dispongan de aseos comunes, se con-
sideraran como propios siempre que estén situados en la misma planta
que el centro sanitario y sin barreras arquitectonicas para su acceso.
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Els espais destinats al processat i emmagatzematge de residus, zona
de brut, neteja, arxius i magatzems hauran d’estar clarament diferen-
ciats.

El centre haura de comptar amb il-luminaci6 i senyalitzacié d’emer-
gencia.

En cas de disposar de més d’un nivell en les zones d’utilitzacio dels
usuaris, es garantira el transport vertical dels pacients amb elevador
mecanic.

En el cas de centres sanitaris ubicats en locals destinats a activitats
comercials, docents o d’oci i entreteniment, les dependéncies del centre
sanitari hauran d’estar clarament senyalitzades i diferenciades de la
resta d’instal-lacions dels locals, no podent ser autoritzades ni permeses
dins de les dependéncies esmentades altres activitats que les estricta-
ment sanitaries previstes en el Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre.

b) Relatius a I’equipament sanitari:

Tots els centres i serveis sanitaris comptaran amb un inventari de
I’equipament sanitari que posseisquen, havent de tindre els planols
d’ubicacio dels equips, els seus manuals de funcionament, manuals de
conservacio 1 manteniment i els registres periodics dels equips esmen-
tats, de les calibratges, accidents i/o avaries.

Si esta prevista la utilitzaci6é de material fungible, comptaran amb
un registre actualitzat del material fungible esmentat, que haura d’in-
cloure com a minim: control d’entrades i eixides, ubicacid, condicions
d’emmagatzematge i controls de caducitat.

Si es preveu la utilitzacié de productes sanitaris, aquests han de
complir allo que s’ha regulat en el Reial decret 1591/2009, de 16 d’oc-
tubre, i la resta de normativa d’aplicacio.

¢) Relatius a la neteja, desinfeccio i esterilitzacio:

Tot centre o servei sanitari ha de disposar de protocols de neteja i
desinfeccio.

Els sols, parets i sostres en les zones assistencials, d’instal-lacions
i serveis generals seran de materials que permeten una facil neteja i, en
cas de necessitat, la seua desinfeccio.

Si es preveu I’ocupacié de material i/o instrumental no fungible
que requerisca ser esterilitzat, el centre o servei haura de comptar amb
un sistema d’esterilitzacid, propi o concertat amb capacitat suficient
i protocol d’esterilitzacid i controls de garantia de qualitat del procés
esmentat. Amb aquest fi haura de disposar de protocol d’esterilitzacid
amb caracter previ a la seua autoritzacio.

d) Relatius al personal:

Els centres i serveis sanitaris objecte d’aquesta ordre hauran d’acre-
ditar la titulacio del personal sanitari i la seua norma o protocol d’identi-
ficaci6 en la seua indumentaria amb el seu nom i categoria professional.

Tots els professionals sanitaris que desenvolupen la seua activitat
en aquests centres i serveis sanitaris hauran d’estar en possessio de la
titulacio legalment requerida, o habilitaci6 professional corresponent
per a I’activitat que realitzen i, si és el cas, de la col-legiacid professio-
nal que siga obligatoria.

Els centres en qué vaja a prestar servei més d’un professional sani-
tari, hauran de nomenar un responsable de la coordinaci6 de 1’activitat
sanitaria, que sera un professional sanitari que haura de reunir els requi-
sits de titulacié o habilitacio per a alguna de les activitats sanitaries per
a les quals sol-licita autoritzaci6 el centre o servei sanitari.

El personal no sanitari que vaja a desenvolupar funcions auxiliars
o complementaries a 1’atencié sanitaria en un centre o servei sanitari,
haura de preveure’n I’actuacioé sempre davall la tutela, direccid, super-
visi6 i1 coordinaci6 del personal sanitari.

e) Relatius a la documentacio6 clinica:

Per a la seua autoritzacio, tot centre o servei sanitari esta obligat a
disposar d’un model d’historia clinica individual que haura d’incloure
els continguts, la seua confidencialitat i formes d’accés, d’acord amb la
normativa especifica en la materia.

Alhora, haura de disposar de models de consentiment informat per
escrit almenys per als casos segiients: intervencions quiriirgiques, pro-
cediments diagnostics i terapeutics invasors i, en general, aplicacié de
procediments que suposen riscos o inconvenients de notdria i previsible
repercussio negativa sobre la salut del pacient.

/) Relatius a la cobertura de riscos:

Los espacios destinados al procesado y almacenamiento de resi-
duos, zona de sucio, limpieza, archivos y almacenes deberan estar cla-
ramente diferenciados.

El centro debera contar con iluminacién y sefializacion de emer-
gencia.

En caso de disponer de mas de un nivel en las zonas de utilizacion
de los usuarios, se garantizara el transporte vertical de los pacientes con
elevador mecéanico.

En el caso de centros sanitarios ubicados en locales destinados
a actividades comerciales, docentes o de ocio y entretenimiento, las
dependencias del centro sanitario deberan estar claramente sefializadas
y diferenciadas del resto de instalaciones de los locales, no pudiendo
ser autorizadas ni permitidas dentro de dichas dependencias otras acti-
vidades que las estrictamente sanitarias contempladas en el Real decreto
1277/2003, de 10 de octubre.

b) Relativos al equipamiento sanitario:

Todos los centros y servicios sanitarios contaran con un inventario
del equipamiento sanitario que posean, debiendo tener los planos de
ubicacion de los equipos, los manuales de funcionamiento de los mis-
mos, manuales de conservacion y mantenimiento y los registros perio-
dicos de dichos equipos, de las calibraciones, accidentes y/o averias.

Si esta prevista la utilizacion de material fungible, contaran con
un registro actualizado de dicho material fungible que debera incluir
como minimo: control de entradas y salidas, ubicacion, condiciones de
almacenamiento y controles de caducidad.

Si se prevé la utilizacion de productos sanitarios, estos deben cum-
plir lo regulado en el Real decreto 1591/2009, de 16 de octubre y demas
normativa de aplicacion.

¢) Relativos a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

Todo centro o servicio sanitario debe disponer de protocolos de lim-
pieza y desinfeccion.

Los suelos, paredes y techos en las zonas asistenciales, de instala-
ciones y servicios generales seran de materiales que permitan una facil
limpieza y en caso de necesidad su desinfeccion.

Si se prevé el empleo de material y/o instrumental no fungible que
requiera ser esterilizado, el centro o servicio debera contar con un sis-
tema de esterilizacion, propio o concertado con capacidad suficiente y
protocolo de esterilizacion y controles de garantia de calidad de dicho
proceso. A tal fin debera disponer de protocolo de esterilizacion con
caracter previo a su autorizacion.

d) Relativos al personal:

Los centros y servicios sanitarios objeto de esta orden deberan
acreditar la titulacion del personal sanitario y la norma o protocolo de
identificacion del mismo en su indumentaria con su nombre y categoria
profesional.

Todos los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad en
estos centros y servicios sanitarios deberan estar en posesion de la titu-
lacion legalmente requerida o habilitacion profesional correspondiente
para la actividad que realicen y, en su caso, de la colegiacion profesional
que sea obligatoria.

Los centros en los que vaya a prestar servicio mas de un profesio-
nal sanitario, deberan nombrar un responsable de la coordinacion de la
actividad sanitaria, que sera un profesional sanitario que debera reunir
los requisitos de titulacion o habilitacion para alguna de las actividades
sanitarias para las que solicita autorizacion el centro o servicio sanitario.

El personal no sanitario que vaya a desarrollar funciones auxiliares
o complementarias a la atencion sanitaria en un centro o servicio sani-
tario, debera preverse su actuacion siempre bajo la tutela, direccion,
supervision y coordinacion del personal sanitario.

e) Relativos a la documentacion clinica:

Para su autorizacion, todo centro o servicio sanitario esta obligado a
disponer de un modelo de historia clinica individual que debera incluir
los contenidos, confidencialidad de la misma y formas de acceso, de
acuerdo a la normativa especifica en la materia.

Debera asimismo disponer de modelos de consentimiento infor-
mado por escrito al menos para los casos siguientes: intervenciones
quirurgicas, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en
general, aplicacion de procedimientos que supongan riesgos o incon-
venientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud
del paciente.

/) Relativos a la cobertura de riesgos:
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El centre o servei sanitari haura de disposar d’una asseguranga de
responsabilitat civil amb cobertura per a totes les activitats que s’hi
duguen a terme, aixi com per a tots els professionals sanitaris.

2) Relatius als residus sanitaris:

Els centres i serveis sanitaris han de disposar d’un protocol de eli-
minaci6 de residus sanitaris abans del seu funcionament. L’eliminacio
esmentada haura de realitzar-se de conformitat amb la normativa espe-
cifica de la Comunitat Valenciana.

h) Relatius a les reclamacions:

Els centres i serveis sanitaris estan obligats a disposar de fulls de
reclamacions a disposici6 dels pacients o els seus acompanyants.

i) Relatius a la denominaci6 i senyalitzacio:

Els centres i serveis sanitaris només podran fer referéncia en la seua
identificacio al contingut de 1’oferta assistencial sol-licitada.

La denominaci6 del centre o servei sanitari no podra donar lloc a
equivocs en relaci6 a la tipologia i activitat assistencial per a la qual se
sol-licita autoritzacio.

J) Relatius a la qualitat i seguretat assistencial:

Els centres i serveis sanitaris hauran de disposar, abans del seu fun-
cionament, d’un protocol de seguretat assistencial de 1’activitat sanitaria
que desenvolupen.

TITOLV
Registres sanitaris

CAPITOL 1
Registre Autonomic de Centres, Serveis i Establiments
Sanitaris de la Comunitat Valenciana

Article 21. Finalitat del Registre

La finalitat del Registre Autonomic de Centres, Serveis i Establi-
ments Sanitaris de la Comunitat Valenciana és la inscripci6 de tots els
centres, serveis i establiments sanitaris de la Comunitat Valenciana,
tant publics com privats, una vegada concedida 1’autoritzacio sanitaria
corresponent.

Article 22. Naturalesa i dependéncia

1. El Registre Autonomic de Centres, Serveis i Establiments Sani-
taris de la Comunitat Valenciana tindra caracter public i informatiu.

2. El Registre Autonomic de Centres, Serveis i Establiments Sani-
taris de la Comunitat Valenciana s’adscriu a I’organ directiu de la con-
selleria amb competéncia en materia d’autoritzacio i registre de centres
sanitaris, a qué en correspondra la gestio i custodia. L’0rgan esmentat
sera I’encarregat de facilitar la informacioé necessaria per a mantindre
actualitzat el Registre General de Centres, Serveis i Establiments Sani-
taris gestionat pel ministeri encarregat de la Sanitat.

3. Els diferents organs, organismes i administracions amb com-
peténcia en autoritzacid de centres, serveis i establiments sanitaris en
I’ambit de la Comunitat Valenciana facilitaran la informacid necessaria
per a mantindre permanentment actualitzat el Registre Autonomic de
Centres, Serveis 1 Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana.

Article 23. Contingut del Registre

1. El contingut i estructura del Registre Autonomic de Centres, Ser-
veis 1 Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana haura d’in-
cloure com a minim el contingut i estructura del Registre General de
Centres, Serveis i Establiments Sanitaris, actualment establit en 1’annex
de 1’Ordre SCO/3866/2007, de 18 de desembre, del Ministeri de Sanitat
i Consum.

2. Es consideren dades registrals basiques i, per tant, publiques les
seglients:

a) Numero de registre.

b) Denominacio del centre, servei o establiment.

c) Adrecga completa del centre, servei o establiment.

d) Teléfon del centre, servei o establiment.

e) Titularitat del centre, servei o establiment.

/) Tipologia del centre, servei o establiment sanitari.

El centro o servicio sanitario debera disponer de un seguro de res-
ponsabilidad civil con cobertura para todas las actividades que se lleven
a cabo en el mismo, asi como para todos los profesionales sanitarios.

2) Relativos a los residuos sanitarios:

Los centros y servicios sanitarios deben disponer de un protocolo
de eliminacion de residuos sanitarios antes de su funcionamiento. Dicha
eliminacion debera realizarse de conformidad con la normativa especi-
fica de la Comunitat Valenciana.

h) Relativos a las reclamaciones:

Los centros y servicios sanitarios estan obligados a disponer de
hojas de reclamaciones a disposicion de los pacientes o sus acompa-
fantes.

i) Relativos a la denominacion y sefalizacion:

Los centros y servicios sanitarios solo podran hacer referencia en su
identificacion al contenido de la oferta asistencial solicitada.

La denominacion del centro o servicio sanitario no podra dar lugar
a equivocos en relacion a la tipologia y actividad asistencial para la que
se solicita autorizacion.

J) Relativos a la calidad y seguridad asistencial:

Los centros y servicios sanitarios deberan disponer, antes de su fun-
cionamiento, de un protocolo de seguridad asistencial de la actividad
sanitaria que desarrollen.

TITULO V
Registros sanitarios

CAPITULO1
Registro Autonomico de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de la Comunitat Valenciana

Articulo 21. Finalidad del Registro

La finalidad del Registro Autonémico de Centros, Servicios y Esta-
blecimientos Sanitarios de la Comunitat Valenciana es la inscripcion de
todos los centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comu-
nitat Valenciana, tanto ptblicos como privados, una vez concedida la
autorizacion sanitaria correspondiente.

Articulo 22. Naturaleza y dependencia

1. El Registro Autonémico de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de la Comunitat Valenciana tendra caracter publico e infor-
mativo.

2. El Registro Autonémico de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de la Comunitat Valenciana se adscribe al érgano directivo de
la conselleria con competencia en materia de autorizacion y registro de
centros sanitarios, a quien correspondera su gestion y custodia. Dicho
organo sera el encargado de facilitar la informacion necesaria para man-
tener actualizado el Registro General de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios gestionado por el Ministerio encargado de la Sanidad.

3. Los diferentes 6rganos, organismos y administraciones con com-
petencia en autorizacion de centros, servicios y establecimientos sani-
tarios en el &mbito de la Comunitat Valenciana facilitaran la informa-
cién necesaria para mantener permanentemente actualizado el Registro
Autonomico de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la
Comunitat Valenciana.

Articulo 23. Contenido del Registro

1. El contenido y estructura del Registro Autonéomico de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comunitat Valenciana
deberd incluir como minimo el contenido y estructura del Registro
General de centros, servicios y establecimientos sanitarios, actualmente
establecido en el anexo de la Orden SCO/3866/2007, de 18 de diciem-
bre, del Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. Se consideran datos registrales basicos y por lo tanto publicos
los siguientes:

a) Numero de registro.

b) Denominacion del centro, servicio o establecimiento.

¢) Direccion completa del centro, servicio o establecimiento.

d) Teléfono del centro, servicio o establecimiento.

e) Titularidad del centro, servicio o establecimiento.

) Tipologia del centro, servicio o establecimiento sanitario.
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g) Oferta assistencial.

h) Nombre de llits, en el cas de centres amb internament.

i) Data d’inscripci6 en el registre.

3. Les inscripcions registrals donaran lloc a I’emissié d’un certificat
que caducara quan ho faga alguna de les autoritzacions inscrites.

Article 24. Assentaments del Registre

1. Assentament d’inscripcid: es produira una vegada concedida la
corresponent autoritzacié sanitaria de funcionament. A¢o suposara ’alta
del centre, servei o establiment en el mencionat registre i 1’atribucid
d’un nimero de registre. En el cas d’autoritzaci6 de funcionament en
una nova ubicacid d’un centre, servei o establiment sanitari ja autoritzat,
es mantindra el nimero de registre.

2. Assentament de modificacio: es produira una vegada concedida
la corresponent autoritzacié de modificacié. En aquests casos es man-
tindra el nimero de registre atribuit al centre, servei o establiment en
I’assentament d’inscripcio.

3. Assentament de renovacio: es produira una vegada concedida la
corresponent renovaci6 de I’autoritzacio de funcionament, en els casos
en qué procedisca normativament. Aquest assentament no donara lloc a
1’assignacié d’un nou niimero de registre.

4. Assentament de baixa: es produira per alguna de les causes
seglients:

a) Una vegada concedida 1’autoritzacié de tancament del centre,
servei o establiment sanitari, la qual cosa en suposara I’exclusi6 defini-
tiva en el registre i la pérdua definitiva del namero de registre atribuit.

b) Una vegada revocada 1’autoritzacio sanitaria del centre de con-
formitat al que estableix 1’article 12.

¢) Automaticament quan, haja transcorregut el termini de vigéncia
de I’autoritzacio, sense haver-ne sol-licitat la renovacio.

Article 25. Actualitzacio del Registre

Els titulars dels centres, serveis i establiments sanitaris estan obli-
gats a comunicar cada cinc anys, a comptar de la data de la seua 1lti-
ma autoritzacié de funcionament, modificacié o renovacio, al Registre
Autonomic de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de la Comunitat
Valenciana, per mitja de declaracid responsable, que es mantenen les
condicions del centre, servei o establiment sanitari que en van motivar
’autoritzacid, per a mantindre actualitzat el registre esmentat. Trans-
corregut el termini susdit sense haver efectuat la comunicacio citada,
s’obrira expedient per a la revocacié de 1’autoritzacié concedida.

CAPITOL II
Registre Autonomic de Biobancs

Article 26. Finalitat i dependeéncia

Es crea el registre Autondmic de Biobancs, dependent de la direccid
general competent en materia d’autoritzacio i registre de centres, serveis
i establiments sanitaris, que t€ com a finalitat la inscripci6 de tots els
biobancs que s’autoritzen a la Comunitat Valenciana.

Article 27. Naturalesa

1. El Registre Autonomic de Biobancs tindra caracter public i infor-
matiu.

2. La direcci6 general competent en matéria d’autoritzacio i registre
de centres sanitaris s’encarregara de la gestio del Registre Autonomic de
Biobancs, del seu manteniment i actualitzacio.

Article 28. Contingut del Registre

1. El Registre Autonomic de Biobancs haura d’incloure com a
minim el contingut i estructura del Registre Nacional de Biobancs,
actualment establit en I’annex del RD 1716/2011, de 18 de novembre.

2. Es consideraran dades registrals basiques dels biobancs i, per
tant, publiques les segiients:
a) Numero de registre.

g) Oferta asistencial.

h) Numero de camas, en el caso de centros con internamiento.

i) Fecha de inscripcion en el registro.

3. Las inscripciones registrales daran lugar a la emision de un cer-
tificado que caducara cuando lo haga alguna de las autorizaciones ins-
critas.

Articulo 24. Asientos del Registro

1. Asiento de inscripcion: se producird una vez concedida la corres-
pondiente autorizacion sanitaria de funcionamiento. Esto supondra el
alta del centro, servicio o establecimiento en el mencionado registro y
la atribucion de un nimero de registro. En el caso de autorizacion de
funcionamiento en una nueva ubicacioén de un centro, servicio o esta-
blecimiento sanitario ya autorizado, se mantendra el numero de registro.

2. Asiento de modificacion: se producira una vez concedida la
correspondiente autorizacion de modificacion. En estos casos se man-
tendrd el numero de registro atribuido al centro, servicio o estableci-
miento en el asiento de inscripcion.

3. Asiento de renovacion: se producird una vez concedida la corres-
pondiente renovacion de la autorizacion de funcionamiento, en los casos
en que proceda normativamente. Este asiento no dara lugar a la asigna-
cioén de un nuevo niimero de registro.

4. Asiento de baja: se producira por alguna de las siguientes causas:

a) Una vez concedida la autorizacion de cierre del centro, servi-
cio o establecimiento sanitario, lo que supondra la exclusion definitiva
del mismo en el registro y la pérdida definitiva del numero de registro
atribuido.

b) Una vez revocada la autorizacion sanitaria del centro de confor-
midad a lo establecido en el articulo 12.

¢) Automaticamente cuando, haya transcurrido el plazo de vigencia
de la autorizacion, sin haber solicitado la renovacion de la misma.

Articulo 25. Actualizacion del Registro

Los titulares de los centros, servicios y establecimientos sanitarios
estan obligados a comunicar cada cinco afios, a contar desde la fecha de
su ultima autorizacién de funcionamiento, modificacién o renovacion,
al Registro Autondomico de Centros, Servicios y Establecimientos Sani-
tarios de la Comunitat Valenciana, mediante declaracion responsable,
que se mantienen las condiciones del centro, servicio o establecimien-
to sanitario que motivaron su autorizacion, para mantener actualiza-
do dicho registro. Transcurrido dicho plazo sin haber efectuado dicha
comunicacion se abrira expediente para la revocacion de la autorizacion
concedida.

CAPITULO IT
Registro Autonomico de Biobancos

Articulo 26. Finalidad y dependencia

Se crea el Registro Autondémico de Biobancos, dependiente de la
direccion general competente en materia de autorizacion y registro de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, que tiene como finali-
dad la inscripcion de todos los biobancos que se autoricen en la Comu-
nitat Valenciana.

Articulo 27. Naturaleza

1. El Registro Autonémico de Biobancos tendra caracter publico e
informativo.

2. La direccidn general competente en materia de autorizacion y
registro de centros sanitarios se encargara de la gestion del Registro
Autonomico de Biobancos, de su mantenimiento y actualizacion.

Articulo 28. Contenido del Registro

1. El Registro Autonémico de Biobancos debera incluir como
minimo el contenido y estructura del Registro Nacional de Bioban-
cos, actualmente establecido en el Anexo del RD 1716/2011, de 18 de
noviembre.

2. Se consideraran datos registrales basicos de los biobancos y, por
lo tanto, publicos los siguientes:

a) Numero de registro.
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b) Denominacié del biobanc.

¢) Adrecga completa del biobanc i teléfon.

d) Titularitat del biobanc.

e) Finalitat del biobanc.

/) Data d’inscripci6.

3. Dades registrals basiques relatives a les col-leccions de mostres
biologiques d’origen huma per a fins d’investigacié biomeédica fora de
1I’ambit organitzatiu del biobanc.

a) Numero de registre.

b) Data d’inscripcio.

¢) Tipus i origen de les mostres conservades.

d) Responsable de la col-leccio.

e) Lloc on es guarda la col-leccio.

CAPITOL 111

Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries
de la Comunitat Valenciana

Article 29. Finalitat del Registre

La finalitat del Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosani-
taries de la Comunitat Valenciana ¢és la inscripcid de totes les certifica-
cions tecnicosanitaries emeses a vehicles, tant piblics com privats, que
tinguen la seua base a la Comunitat Valenciana.

Article 30. Naturalesa i dependeéncia

1. El Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries de la
Comunitat Valenciana, tindra caracter public i informatiu.

2. El mencionat Registre s’adscriu a 1’0rgan directiu de la conse-
lleria amb competéncia en materia d’autoritzacio i registre de centres
sanitaris, a qué en correspondra la gestid i custodia.

Article 31. Contingut del Registre

El contingut i estructura del Registre Autonomic de Certificaci-
ons Tecnicosanitaries de la Comunitat Valenciana incloura almenys la
segiient informacio sobre:

1. Assentament: tipus, nimero i data.

2. Vehicle: matricula, marca, model i nimero de bastidor.

3. Vehicle: classe, dependéncia funcional i patrimonial, domicili de
la seua base i teléfon.

4. Titular i representant o sol-licitant del vehicle: dades identificati-
ves d’aquests (NIF/CIF, nom o raé social, adreca, telefon).

5. Certificaci6 tecnicosanitaria: nimero de registre, la seua data i
de la seua vigencia.

Article 32. Dades registrals basiques

Es consideren dades registrals basiques i, per tant, publiques, les
segiients:

1. Numero de registre.

2. Matricula del vehicle.

3. Classe de vehicle de conformitat al que estableix el Reial decret
836/2012, de 25 de maig.

4. Telefon de la base del vehicle.

5. Titularitat del vehicle.

6. Data d’inscripcid en el Registre.

7. Data de I’altima renovacio.

Article 33. Assentaments del Registre

1. Assentament d’inscripcid: es produira una vegada concedida la
primera certificacio tecnicosanitaria. Ago suposara 1’alta del vehicle en
el mencionat registre i I’atribucié d’un numero de registre.

2. Assentaments de renovacio: es produiran una vegada concedides
les corresponents renovacions de la certificacié tecnicosanitaria inicial.
Aquests assentaments no donaran lloc a I’assignacié d’un nou niimero
de registre.

3. Assentament de baixa: suposara I’exclusio del registre i la pérdua
definitiva del nimero de registre atribuit i es produira per alguna de les
causes segiients:

a) Una vegada comunicat el cessament d’activitat del vehicle desti-
nat al transport sanitari terrestre.

b) Denominacion del biobanco.

¢) Direccion completa del biobanco y teléfono.

d) Titularidad del biobanco.

e) Finalidad del biobanco.

f) Fecha de inscripcion.

3. Datos registrales basicos relativos a las colecciones de muestras
biologicas de origen humano para fines de investigacion biomédica
fuera del ambito organizativo del biobanco.

a) Numero de registro.

b) Fecha de inscripcion.

¢) Tipo y origen de las muestras conservadas.

d) Responsable de la coleccion.

e) Lugar donde se guarda la coleccion.

CAPITULO 111

Registro Autonomico de Certificaciones Técnico-sanitarias
de la Comunitat Valenciana

Articulo 29. Finalidad del Registro

La finalidad del Registro Autonémico de Certificaciones Técni-
co-Sanitarias de la Comunitat Valenciana es la inscripcion de todas las
certificaciones técnico-sanitarias emitidas a vehiculos, tanto ptblicos
como privados, que tengan su base en la Comunitat Valenciana.

Articulo 30. Naturaleza y dependencia

1. El Registro Autonomico de Certificaciones Técnico-Sanitarias de
la Comunitat Valenciana, tendré caracter ptblico e informativo.

2. El mencionado Registro se adscribe al érgano directivo de la
conselleria con competencia en materia de autorizacion y registro de
centros sanitarios, a quién correspondera su gestion y custodia.

Articulo 31. Contenido del Registro

El contenido y estructura del Registro Autonomico de Certificacio-
nes técnico-sanitarias de la Comunitat Valenciana incluird al menos la
siguiente informacion sobre el:

1. Asiento: tipo, nimero y fecha.

2. Vehiculo: matricula, marca, modelo y niimero de bastidor.

3. Vehiculo: clase, dependencia funcional y patrimonial, domicilio
de la base del mismo y teléfono.

4. Titular y representante o solicitante del vehiculo: datos identi-
ficativos de los mismos (NIF/CIF, nombre o razon social, domicilio,
teléfono).

5. Certificacion técnico-sanitaria: numero de registro, fecha del
mismo y de su vigencia.

Articulo 32. Datos registrales basicos

Se consideran datos registrales basicos y, por lo tanto, publicos los
siguientes:

1. Namero de registro.

2. Matricula del vehiculo.

3. Clase de vehiculo de conformidad a lo establecido en el Real
decreto 836/2012, de 25 de mayo.

4. Teléfono de la base del vehiculo.

5. Titularidad del vehiculo.

6. Fecha de inscripcion en el Registro.

7. Fecha de la altima renovacion.

Articulo 33. Asientos del Registro

1. Asiento de inscripcion: se producird una vez concedida la primera
certificacion técnico-sanitaria. Esto supondra el alta del vehiculo en el
mencionado registro y la atribucion de un niumero de registro.

2. Asientos de renovacion: se produciran una vez concedidas las
correspondientes renovaciones de la certificacion técnico-sanitaria ini-
cial. Estos asientos no daran lugar a la asignacion de un nuevo niimero
de registro.

3. Asiento de baja: supondra la exclusion del registro y la pérdida
definitiva del nimero de registro atribuido y se producira por alguna de
las siguientes causas:

a) una vez comunicado el cese de actividad del vehiculo destinado
al transporte sanitario terrestre.
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b) Una vegada revocada la certificacio tecnicosanitaria per qualse-
vol de les circumstancies previstes en la normativa.

¢) Automaticament quan, haja transcorregut el termini de vigéncia
de I’autoritzaciod, sense haver-ne sol-licitat la renovacio.

Capitol IV
Registre Autonomic de Desfibril-ladors Automatics i Semiautoma-
tics Externs

Article 34. Finalitat del registre

La finalitat del Registre Autonomic de Desfibril-ladors Automatics
i Semiautomatics Externs és la inscripci6 de tots els desfibril-ladors
automatics i semiautomatics externs instal-lats fora de I’ambit sanitari
(DESA), que permeta 1’elaboraci6é d’un mapa complet del seu desplega-
ment a la Comunitat Valenciana per a millorar I’eficacia de la resposta
sanitaria davant d’una fibril-laci6 o parada cardiaca.

Article 35. Naturalesa i dependencia

El Registre Autonomic de Desfibril-ladors Automatics i Semiauto-
matics Externs tindra caracter ptblic i informatiu.

El Registre Autonomic de Desfibril-ladors Automatics i Semiauto-
matics Externs de la Comunitat Valenciana s’adscriu a I’organ directiu
de la Conselleria amb competéncia en materia d’autoritzacio i registre
de centres sanitaris, a qué en correspondra la gesti6 i custodia.

Article 36. Contingut del Registre

Es consideren dades registrals basiques i, per tant, publiques les
seglients:

1. Numero de registre del desfibril-lador.

2. Centro o lloc d’instal-lacio.

3. Adreca completa d’instal-lacio.

4. Telefon de contacte del centre d’ubicacio.

5. Descripcid concreta del lloc d’ubicacioé o coordenades georefe-
renciades.

6. Data d’inscripcio en el registre.

Article 37. Assentaments del Registre

1. Assentament d’inscripcid: es produira una vegada acceptada la
comunicaci6. Ago suposara 1’alta en el mencionat registre i I’atribucio
d’un niimero de registre.

2. Assentament de modificacio: es produira una vegada acceptada la
corresponent comunicaci6 de canvi d’alguna dada registral basica. En
aquests casos es mantindra el nimero de registre atribuit al DESA en
I’assentament d’inscripcio.

3. Assentament de baixa: es produira una vegada comunicada la
baixa corresponent, la qual cosa suposara 1’exclusié del registre.

DISPOSICIO ADDICIONAL

Unica. No increment de la despesa

La implantaci6 i posterior desenvolupament d’aquesta ordre no
podra tindre cap incidéncia en la dotacié de tots i cada un dels capitols
de despesa assignats a la conselleria amb competéncies en matéria de
sanitat i, en tot cas, haura de ser atés amb els mitjans personals i mate-
rials de I’esmentada conselleria.

DISPOSICIONS TRANSITORIES

Primera. Sol-licituds en tramit

Les sol-licituds d’autoritzacié i inscripci6 de centres, serveis i esta-
bliments sanitaris, desfibril-ladors automatics i semiautomatics fora
de I’ambit sanitari, biobancs o vehicles destinats al transport sanitari
terrestre presentades abans de 1’entrada en vigor d’aquesta ordre, es
tramitaran d’acord amb la normativa anterior que hi féra d’aplicacio.

b) una vez revocada la certificacion técnico-sanitaria por cualquiera
de las circunstancias contempladas en la normativa.

¢) automaticamente cuando, haya transcurrido el plazo de vigencia
de la autorizacion, sin haber solicitado la renovacion de la misma.

Capitulo IV
Registro Autonomico de Desfibriladores Automaticos y Semiauto-
maticos Externos

Articulo 34. Finalidad del registro

La finalidad del Registro Autonémico de Desfibriladores Automa-
ticos y Semiautomaticos Externos es la inscripcion de todos los des-
fibriladores automaticos y semiautomaticos externos instalados fuera
del ambito sanitario (DESA) que permita la elaboracion de un mapa
completo de su despliegue en la Comunitat Valenciana para mejorar la
eficacia de la respuesta sanitaria ante una fibrilacion o parada cardiaca.

Articulo 35. Naturaleza y dependencia

El Registro Autonémico de Desfibriladores Automaticos y Semiau-
tomaticos Externos tendra caracter ptblico e informativo.

El Registro Autonémico de Desfibriladores Automaticos y Semiau-
tomaticos Externos de la Comunitat Valenciana se adscribe al organo
directivo de la conselleria con competencia en materia de autorizacion
y registro de centros sanitarios, a quien correspondera su gestion y cus-
todia.

Articulo 36. Contenido del Registro

Se consideran datos registrales basicos y por lo tanto publicos los
siguientes:

1. Numero de registro del desfibrilador.

2. Centro o lugar de instalacion.

3. Direccion completa de instalacion.

4. Teléfono de contacto del centro de ubicacion.

5. Descripcion concreta del lugar de ubicacion o coordenadas geo-
rreferenciadas.

6. Fecha de inscripcion en el registro.

Articulo 37. Asientos del Registro

1. Asiento de inscripcion: se producira una vez aceptada la comuni-
cacion. Esto supondra el alta en el mencionado registro y la atribucion
de un niimero de registro.

2. Asiento de modificacion: se producira una vez aceptada la corres-
pondiente comunicacion de cambio de algin dato registral basico. En
estos casos se mantendra el nimero de registro atribuido al DESA en el
asiento de inscripcion.

3. Asiento de baja: se producira una vez comunicada la baja corres-
pondiente, lo que supondra la exclusion del registro.

DISPOSICION ADICIONAL

Unica. No incremento del gasto

La implantacion y posterior desarrollo de la presente orden no podra
tener incidencia alguna en la dotacion de todos y cada uno de los capitu-
los de gasto asignados a la conselleria con competencias en materia de
sanidad y, en todo caso, debera ser atendido con los medios personales
y materiales de la citada conselleria.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. Solicitudes en tramite

Las solicitudes de autorizacion e inscripcion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, desfibriladores automaticos y semiauto-
maticos fuera del ambito sanitario, biobancos o vehiculos destinados
al transporte sanitario terrestre presentadas antes de la entrada en vigor
de esta orden, se tramitaran de acuerdo con la normativa anterior que
fuese de aplicacion.
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Segona. Adaptacio de recursos autoritzats

Els centres i serveis sanitaris, desfibril-ladors automatics i semiauto-
matics fora de I’ambit sanitari, biobancs o vehicles destinats al transport
sanitari terrestre previstos en I’ambit d’aplicacié d’aquesta ordre, auto-
ritzats abans de la seua entrada en vigor, disposaran d’un periode de 2
anys per a complir amb els requisits que en aquesta norma s’exigeixen.

Tercera. Actualitzacio del Registre Autonomic de Centres, Serveis i
Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana

Els centres i serveis sanitaris, ja inscrits en el Registre Autonomic
de Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana,
disposaran d’un termini de 3 anys, des de 1’entrada en vigor d’aquesta
ordre, per a realitzar declaracio responsable, en la qual es comunique el
compliment dels requisits que estableix aquesta ordre.

Els establiments sanitaris, ja inscrits en el Registre Autonomic de
Centres, Serveis i Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana,
disposaran d’un termini de 3 anys, des de 1’entrada en vigor d’aquesta
ordre, per a realitzar declaraci6 responsable, en la qual es comunique
que es mantenen les condicions de 1’establiment sanitari que van moti-
var la seua autoritzacio.

Transcorregut el termini esmentat sense haver efectuat la declara-
ci6 responsable s’obrira expedient per a la revocacid de 1’autoritzacio
concedida.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica. Normativa que es deroga

1. Queden derogades les disposicions segiients:

a) Ordre de 30 de juliol de 1993, del conseller de Sanitat i Consum,
per la qual es regula el procediment per a I’obtenci6 de la certificacio
sanitaria de les ambulancies i la seua dotacié de farmaciola meédica.

b) Ordre d’1 de setembre de 1994, del conseller de Sanitat i Con-
sum, per la qual s’estableix el procediment d’autoritzaci6 de les ambu-
lancies assistides en 1’ambit territorial de la Comunitat Valenciana.

¢) Ordre de 22 d’abril de 1998, de la Conselleria de Sanitat, per la
qual regula el Registre Oficial de Centres, Serveis i Establiments Sani-
taris de la Comunitat Valenciana.

d) Ordre de 16 de maig de 2001, de la Conselleria de Sanitat, per
la qual s’estableixen els requisits i condicions basiques d’autoritzacio i
funcionament per a consultes de professionals sanitaris.

e) Ordre de 6 de maig de 2002, de la Conselleria de Sanitat, per
la qual s’estableixen les condicions i requisits técnics d’instal-lacid i
funcionament de les consultes i cliniques dentals.

f) Ordre de 18 d’abril de 2005, de la Conselleria de Sanitat, per la
qual es regulen els procediments d’autoritzaci6 sanitaria de centres i
serveis sanitaris en 1’ambit territorial de la Comunitat Valenciana.

2) Ordre de 22 d’abril de 2008, del conseller de Sanitat, per la qual
es regula el procediment per a 1’autoritzacié de consultoris auxiliars de
temporada per a I’atencio sanitaria en zones turistiques de la Comunitat
Valenciana.

2. Aixi mateix, queden derogades totes les disposicions que del
mateix rang o d’un rang inferior s’oposen al que preveu aquesta ordre.

DISPOSICIO FINAL

Unica. Entrada en vigor

Aquesta ordre entrara en vigor I’endema de ser publicada en el
Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valéncia, 28 d’agost de 2017

La consellera de Sanitat Universal 1 Salut Pleica,
CARMEN MONTON GIMENEZ

Segunda. Adaptacion de recursos autorizados

Los centros y servicios sanitarios, desfibriladores automaticos y
semiautomaticos fuera del ambito sanitario, biobancos o vehiculos des-
tinados al transporte sanitario terrestre contemplados en el ambito de
aplicacion de la presente orden, autorizados antes de la entrada en vigor
de la misma dispondran de un periodo de 2 afios para cumplir con los
requisitos que en esta norma se exigen.

Tercera. Actualizacion del Registro Autonomico de Centros, Servicios
v Establecimientos Sanitarios de la Comunitat Valenciana

Los centros y servicios sanitarios, ya inscritos en el Registro Auto-
némico de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comu-
nitat Valenciana, dispondran de un plazo de 3 afios, desde la entrada en
vigor de esta orden, para realizar declaracion responsable, en la que se
comunique el cumplimiento de los requisitos que establece esta orden.

Los establecimientos sanitarios, ya inscritos en el Registro Autono-
mico de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la Comu-
nitat Valenciana, dispondran de un plazo de 3 afos, desde la entrada en
vigor de esta orden, para realizar declaracion responsable, en la que se
comunique que se mantienen las condiciones del establecimiento sani-
tario que motivaron su autorizacion.

Transcurrido dicho plazo sin haber efectuado la declaracion res-
ponsable se abrira expediente para la revocacion de la autorizacion
concedida.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Normativa que se deroga

1. Quedan derogadas las siguientes disposiciones:

a) Orden de 30 de julio de 1993, del conseller de Sanidad y Consu-
mo, por la que se regula el procedimiento para la obtencion de la certi-
ficacion sanitaria de las ambulancias y su dotacion de botiquin médico.

b) Orden de 1 de septiembre de 1994, del conseller de Sanidad y
Consumo, por la que se establece el procedimiento de autorizacion de
las ambulancias asistidas en el ambito territorial de la Comunitat Valen-
ciana.

¢) Orden de 22 de abril de 1998, de la Conselleria de Sanidad, por
la que se regula el Registro Oficial de Centros, Servicios y Estableci-
mientos Sanitarios de la Comunidad Valenciana.

d) Orden de 16 de mayo de 2001, de la Conselleria de Sanidad por
la que se establecen los requisitos y condiciones basicas de autorizacion
y funcionamiento para consultas de profesionales sanitarios.

e) Orden de 6 de mayo de 2002, de la Conselleria de Sanidad por la
que se establecen las condiciones y requisitos técnicos de instalacion y
funcionamiento de las consultas y clinicas dentales.

f) Orden de 18 de abril de 2005, de la Conselleria de Sanidad, por la
que se regulan los procedimientos de autorizacion sanitaria de centros y
servicios sanitarios en el &mbito territorial de la Comunidad Valenciana.

2) Orden de 22 de abril de 2008, del conseller de Sanidad por la que
se regula el procedimiento para la autorizacion de consultorios auxi-
liares de temporada para la atencidn sanitaria en zonas turisticas de la
Comunidad Valenciana.

2. Asimismo quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo previsto en esta orden.

DISPOSICION FINAL

Unica. Entrada en vigor

Esta orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en
el Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valéncia, 28 de agosto de 2017

La consellera de Sanidad Universal y 'Salud Pleica,
CARMEN MONTON GIMENEZ
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