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Conselleria de Sanitat

DECRET 157/2014, de 3 d’octubre, del Consell, pel qual
s’ establixen les autoritzacions sanitaries i s’ actualitzen,
creen i organitzen els registres d’ordenacio sanitaria de la
Conselleria de Sanitat. [2014/9092]

PREAMBUL

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat, establix que els
centres i establiments sanitaris de qualsevol nivell, categoria o titulari-
tat necessitaran autoritzacié administrativa per a la seua instal-lacio i
funcionament, aixi com per a les modificacions que efectuen en la seua
estructura i régim inicial. Aixi mateix, preveu I’existéncia d’un cataleg
i registre general de centres, servicis i establiments sanitaris.

Dr’altra banda, la Llei 16/2003, de 28 de maig, de Cohesi6 i Quali-
tat del Sistema Nacional de Salut, determina les garanties minimes de
seguretat i qualitat que hauran de ser exigides per part de les comunitats
autonomes per a I’autoritzacié de 1’obertura i posada en funcionament
dels centres, servicis i establiments sanitaris en el seu respectiu ambit
territorial; i disposa que el Registre general de centres, servicis i esta-
bliments sanitaris del Ministeri de Sanitat, Servicis Socials i Igualtat,
tindra caracter public i es nodrira de les dades proporcionades per les
comunitats autonomes.

Amb posterioritat i per a complir aixd, es va publicar el Reial Decret
1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual s’establixen les bases generals
sobre autoritzacid de centres, servicis i establiments sanitaris i crea un
registre 1 un cataleg general d’estos. En execucid del reial decret esmen-
tat, es va publicar el Decret 176/2004, de 24 de setembre, del Consell,
sobre autoritzaci6 sanitaria i el Registre Autonomic de Centres, Servi-
cis 1 Establiments Sanitaris de la Comunitat Valenciana, i 1’Orde de 18
d’abril de 2005, de la Conselleria de Sanitat, per la qual es regulen els
procediments d’autoritzacio sanitaria de centres i servicis sanitaris en
I’ambit territorial de la Comunitat Valenciana.

S’han produit desplegaments normatius estatals i autonomics de
diferents procediments d’autoritzacio i registres de recursos sanitaris,
com ara els biobancs, els desfibril-ladors semiautomatics externs per
personal no medic i I’autoritzacié del transport sanitari.

En este context de canvis, cal elaborar una nova normativa que
s’ajuste a la nova realitat legislativa i que establisca les bases generals
del procediment d’autoritzaci6 sanitaria de centres i servicis sanitaris,
aixi com I’actualitzaci6 i gesti6 dels registres d’ordenaci6 sanitaria que
es disposen en I’actualitat i la creacio d’aquells registres que es preveja
necessaris.

Aixi mateix, es dona resposta a les previsions contingudes en el
Reial Decret 81/2014, de 7 de febrer, pel qual s’establixen les normes
per a garantir I’assisténcia sanitaria transfronterera, i pel qual es modifi-
ca el Reial Decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta medica
i ordes de dispensacid, normativa que trasllada a I’ordenament juridic
espanyol la Directiva 2011/24/UE del Parlament Europeu i del Consell,
de 9 de marg de 2011, relativa a 1’aplicacio dels drets dels pacients en
I’assisténcia sanitaria transfronterera, de posar a disposici6 dels ciuta-
dans una informaci6 verag, clara, transparent i actualitzada dels recursos
sanitaris autoritzats en I’ambit de la Comunitat Valenciana.

Este decret es dicta a I’empara d’alld que disposa la Constituci6 i
I’Estatut d’ Autonomia de la Comunitat Valenciana, que atribuix a la
Generalitat la competencia en el desplegament legislatiu en matéria de
sanitat.

Per tot aix0, a proposta del conseller de Sanitat, conforme amb el
Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana i amb la delibera-
ci6 previa del Consell, en la reunié del dia 3 d’octubre de 2014,

DECRETE

Article 1. Objecte

Constituix 1’objecte del present decret:

1. Establir en una norma unificadora les bases generals per a conce-
dir les autoritzacions sanitaries, adaptant la normativa autonomica a la
normativa estatal, en matéria de:

Conselleria de Sanidad

DECRETO 157/2014, de 3 de octubre, del Consell, por el
que se establecen las autorizaciones sanitarias y se actua-
lizan, crean y organizan los registros de ordenacion sani-
taria de la Conselleria de Sanidad. [2014/9092]

PREAMBULO

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece que
los centros y establecimientos sanitarios de cualquier nivel, categoria o
titularidad precisaran autorizacion administrativa para su instalacion y
funcionamiento, asi como para las modificaciones que efectien en su
estructura y régimen inicial. Asimismo, prevé la existencia de un catalo-
go y registro general de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Por otra parte, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Cali-
dad del Sistema Nacional de Salud, determina las garantias minimas de
seguridad y calidad que deberan ser exigidas por parte de las comuni-
dades autonomas para la autorizacion de la apertura y puesta en funcio-
namiento de los centros, servicios y establecimientos sanitarios en su
respectivo ambito territorial; y dispone que el registro general de cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad tendra caracter ptblico y se nutrira de los
datos proporcionados por las comunidades autonomas.

Con posterioridad y para dar cumplimiento a lo anterior, se publi-
c6 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 y crea un registro y un catalogo general de
los mismos. En ejecucion de dicho Real Decreto, se publico el Decreto
176/2004, de 24 de septiembre, del Consell, sobre autorizacion sanita-
ria y el Registro Autondmico de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de la Comunitat Valenciana, y la Orden de 18 de abril de
2005, de la Conselleria de Sanidad, por la que se regulan los procedi-
mientos de autorizacion sanitaria de centros y servicios sanitarios en el
ambito territorial de la Comunitat Valenciana.

Se han producido desarrollos normativos estatales y autonémicos
de diferentes procedimientos de autorizacion y registros de recursos
sanitarios, tales como los biobancos, los desfibriladores semiautoma-
ticos externos por personal no médico y la autorizacion del transporte
sanitario.

En este contexto de cambios, es necesario elaborar una nueva nor-
mativa que se ajuste a la nueva realidad legislativa y que establezca las
bases generales del procedimiento de autorizacion sanitaria de centros y
servicios sanitarios, asi como la actualizacion y gestion de los registros
de ordenacion sanitaria que se disponen en la actualidad y la creacién
de aquellos Registros que se prevea necesarios.

Asimismo, se da respuesta a las previsiones contenidas en el Real
Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen las normas
para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se
modifica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta
médica y ordenes de dispensacion, normativa que transpone al ordena-
miento juridico espafiol la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de
los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza,
de poner a disposicion de los ciudadanos una informacion veraz, clara,
trasparente y actualizada de los recursos sanitarios autorizados en el
ambito de la Comunitat Valenciana.

Este decreto se dicta al amparo de lo dispuesto por la Constitucion
y el Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, que atribuye a
la Generalitat la competencia en el desarrollo legislativo en materia de
sanidad.

Por todo ello, a propuesta del conseller de Sanidad, conforme con el
Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana y previa delibera-
cion del Consell, en la reunion del dia 3 de octubre de 2014,

DECRETO

Articulo 1. Objeto

Constituye el objeto del presente decreto:

1. Establecer en una norma unificadora las bases generales para
conceder las autorizaciones sanitarias, adaptando la normativa autono-
mica a la normativa estatal, en materia de:
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a) Instal-lacio, funcionament, modificacio i tancament dels centres
i servicis sanitaris, publics o privats, ubicats a la Comunitat Valencia-
na, d’acord amb el Reial Decret 1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual
s’establixen les bases generals sobre autoritzaci6 de centres, servicis i
establiments sanitaris.

b) Constitucid i funcionament dels biobancs amb fins d’investigacio
biomédica a la Comunitat Valenciana, d’acord amb el que establix el
Reial Decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual s’establixen els
requisits basics d’autoritzaci6 i funcionament dels biobancs amb fins
d’investigacié biomedica i del tractament de les mostres biologiques
d’origen huma, i es regula el funcionament i organitzacio del Registre
Nacional de Biobancos per a la investigacié biomedica.

¢) Certificacid tecnicosanitaria dels vehicles destinats al trans-
port sanitari terrestre a la Comunitat Valenciana, d’acord amb 1’Orde
PRE/1435/2013, de 23 de juliol, per la qual es desplega el Reglament
de la Llei d’Ordenaci6 dels Transports Terrestres en matéria de transport
sanitari per carretera.

d) Utilitzaci6 dels desfibril-ladors automatics i semiautomatics
externs fora de I’ambit sanitari, d’acord amb el Reial Decret 365/2009,
de 20 de marg, pel qual s’establixen les condicions i els requisits minims
de seguretat i qualitat en la utilitzacié de desfibril-ladors automatics i
semiautomatics externs fora de 1’ambit sanitari.

2. Actualitzar, organitzar, modernitzar i adaptar a la normativa esta-
tal vigent els segiients registres:

a) El Registre Autonomic de Centres, Servicis i Establiments Sani-
taris de la Comunitat Valenciana.

b) El Registre Autonomic de Biobancs amb fins d’investigacio bio-
medica.

¢) El Registre Autonomic de Desfibril-ladors Automatics i Semiau-
tomatics Externs d’utilitzacio fora de I’ambit sanitari.

3. Crear el registre segiient:

El Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries dels
vehicles destinats al transport sanitari terrestre.

Article 2. Ambit d’aplicacié

1. Les disposicions d’este decret seran aplicables a:

a) Els centres, servicis i establiments sanitaris, publics i privats,
ubicats en I’ambit territorial de la Comunitat Valenciana.

b) Els biobancs amb fins d’investigacid biomeédica i les col-leccions
de mostres biologiques d’origen huma de la Comunitat Valenciana,
de conformitat amb allo que disposa 1’article 3.1 del Reial Decret
1716/2011, de 18 de novembre.

¢) Els vehicles de transport sanitari I’autoritzacié de transport sani-
tari del qual estiga domiciliada a la Comunitat Valenciana.

d) Els desfibril-ladors automatics i semiautomatics externs fora de
1’ambit sanitari, que s’instal-len i utilitzen a la Comunitat Valenciana.

2. Les disposicions d’este decret no seran aplicables a tots aquells
centres, servicis 1 establiments sanitaris que es regulen per la seua nor-
mativa especifica, excepte pel que fa a la seua inscripcio en els registres
d’ordenaci6 sanitaria que corresponguen.

3. Els registres autondmics creats a ’empara d’este decret tindran
caracter public i informatiu. S’adoptaran els mitjans técnics més ade-
quats en cada moment per a facilitar-ne la consulta directa de les dades
basiques, d’acord amb allo que ha establit la Llei Organica 15/1999, de
13 de desembre, de Proteccid de Dades de Caracter Personal, i les seues
normes de desplegament.

4. Els periodes de vigencia aixi com la renovacio6 de les autoritza-
cions concedides a tenor del present decret seran les que s’establisquen
en la normativa de desplegament que regule els procediments d’autorit-
zacio i certificacio dels recursos sanitaris.

Article 3. Definicions i classes

Als efectes d’este decret, les classificacions, denominacions i defi-
nicions son les segiients :

1. De centres, servicis i establiments sanitaris: les que establix el
Reial Decret 1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual s’establixen les bases
generals sobre autoritzacio de centres, servicis i establiments sanitaris.

a) Instalacion, funcionamiento, modificacion y cierre de los centros
y servicios sanitarios, publicos o privados, ubicados en la Comunitat
Valenciana, de acuerdo con el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octu-
bre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

b) Constitucion y funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacion biomédica en la Comunitat Valenciana, de acuerdo con
lo establecido en el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por
el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y funciona-
miento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos
para investigacion biomédica.

¢) Certificacion técnico-sanitaria de los vehiculos destinados al
transporte sanitario terrestre en la Comunitat Valenciana, de acuerdo
con la Orden PRE/1435/2013, de 23 de julio, por la que se desarrolla el
Reglamento de la Ley de Ordenacion de los Transportes Terrestres en
materia de transporte sanitario por carretera.

d) Utilizacion de los desfibriladores automaticos y semiautomaticos
externos fuera del ambito sanitario, de acuerdo con 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 desfi-
briladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del ambito
sanitario.

2. Actualizar, organizar, modernizar y adaptar a la normativa estatal
vigente los siguientes registros:

a) El Registro Autonomico de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de la Comunitat Valenciana.

b) El Registro Autondémico de Biobancos con fines de investigacion
biomédica.

¢) El Registro Autondémico de Desfibriladores Automaticos y
Semiautomaticos Externos de utilizacion fuera del &mbito sanitario.

3. Crear el siguiente registro:

El Registro Autonémico de Certificaciones Técnico-sanitarias de los
vehiculos destinados al transporte sanitario terrestre.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

1. Las disposiciones de este decreto seran de aplicacion a:

a) Los centros, servicios y establecimientos sanitarios, publicos y
privados, ubicados en el ambito territorial de la Comunitat Valenciana.

b) Los biobancos con fines de investigacion biomédica y las colec-
ciones de muestras biologicas de origen humano de la Comunitat
Valenciana, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3.1 del Real
Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre.

¢) Los vehiculos de transporte sanitario cuya autorizacion de trans-
porte sanitario esté¢ domiciliada en la Comunitat Valenciana.

d) Los desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos
fuera del ambito sanitario, que se instalen y utilicen en la Comunitat
Valenciana.

2. Las disposiciones de este decreto no seran de aplicacion a todos
aquellos centros, servicios y establecimientos sanitarios que se regulan
por su normativa especifica, salvo en lo referente a su inscripcion en los
registros de ordenacion sanitaria que correspondan.

3. Los registros autonémicos creados al amparo de este decreto ten-
dran carécter publico e informativo. Se adoptaran los medios técnicos
mas adecuados en cada momento para facilitar la consulta directa de
los datos basicos de los mismos, de acuerdo con lo establecido por la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, y sus normas de desarrollo.

4. Los periodos de vigencia asi como la renovacion de las autori-
zaciones concedidas a tenor del presente decreto seran las que se esta-
blezcan en la normativa de desarrollo que regule los procedimientos de
autorizacion y certificacion de los recursos sanitarios.

Articulo 3. Definiciones y clases

A los efectos de este decreto, las clasificaciones, denominaciones y
definiciones son las siguientes:

1. De centros, servicios y establecimientos sanitarios: las que esta-
blece 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.
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2. De biobancs: les que establix el Reial Decret 1716/2011, de 18
de novembre, pel qual s’establixen els requisits basics d’autoritzacid
i funcionament dels biobancs amb fins d’investigacié biomedica i del
tractament de les mostres biologiques d’origen huma, i es regula el fun-
cionament i organitzaci6 del Registre Nacional de Biobancs per a la
investigaci6 biomedica.

3. De vehicles de transport sanitari per carretera: les que establix el
Reial Decret 836/2012, de 25 de maig, pel qual s’establixen les carac-
teristiques tecniques, I’equipament sanitari i la dotaci6 de personal dels
vehicles de transport sanitari per carretera, i el Reial Decret 22/2014, de
17 de gener, pel qual es modifica I’anterior.

4. De desfibril-ladors automatics externs i semiautomatics externs
fora de I’ambit sanitari: les que establix el Reial Decret 365/2009, de
20 de marg, pel qual s’establixen les condicions i els requisits minims
de seguretat i qualitat en la utilitzacié de desfibril-ladors automatics i
semiautomatics externs fora de I’ambit sanitari.

Article 4. Autoritzacio sanitaria de centres i servicis sanitaris

Bases generals:

1. La Conselleria de Sanitat autoritzara la instal-lacio, el funcio-
nament, la modificacio 1, si és el cas, el tancament de tots els centres
i servicis sanitaris ubicats a la Comunitat Valenciana, de conformitat
amb el que establix el Reial Decret 1277/2003, de 10 d’octubre, i les
normes d’aplicacio.

2. La Conselleria de Sanitat podra establir requisits complementaris
als minims que establix el Reial Decret 1277/2003, de 10 d’octubre, i
normes d’aplicacid, en I’ambit de la Comunitat Valenciana.

Article 5. Autoritzacio sanitaria dels biobancs

1. La Conselleria de Sanitat autoritzara la constitucio, el funcio-
nament, la modificacid i el tancament dels biobancs a la Comunitat
Valenciana, d’acord amb el que disposa el Reial Decret 1716/2011, de
18 de novembre, pel qual es restablixen els requisits basics d’autoritza-
ci6 i funcionament dels biobancs amb fins d’investigacié biomeédica i
del tractament de les mostres biologiques d’origen huma, i es regula el
funcionament i organitzacié del Registre Nacional de Biobancs per a la
investigacio biomedica.

2. La Conselleria de Sanitat podra determinar uns altres requisits,
a més dels minims exigits per I’esmentat Reial Decret 1716/2011, que
estime necessaris per a la concessioé de 1’autoritzacié de constitucio i fun-
cionament d’un biobanc en 1’ambit territorial de la Comunitat Valenciana.

3. La Xarxa Valenciana de Biobancs creada pel Decret 143/2008,
de 3 d’octubre, del Consell, manté la seua dependéncia de la conselleria
competent en matéria de sanitat.

Article 6. La certificacio tecnicosanitaria dels vehicles destinats a
transport sanitari

L’atorgament de la certificacio tecnicosanitaria correspon a I’organ
de la Conselleria de Sanitat amb competéncies en matéria d’ordenacio
sanitaria, amb verificaci6 prévia del compliment dels requisits establits
en I’Orde PRE 1435/2013, de 23 de juliol, per la qual es desplega el
Reglament de la Llei d’Ordenacio6 dels Transports Terrestres en matéria
de transport sanitari per carretera.

Els vehicles destinats a transport sanitari terrestre, siga quina siga
la seua classe, hauran de complir els requisits que es preveuen en el
Reial Decret 836/2012, de 25 de maig, pel qual s’establixen les carac-
teristiques técniques, I’equipament sanitari i la dotaci6 de personal dels
vehicles de transport sanitari per carretera, i el Reial Decret 22/2014,
de 17 de gener, pel qual es modifica I’anterior, aixi com altres requisits
que la Conselleria de Sanitat determine per considerar-ho convenient.

Article 7. Desfibril-ladors automatics i semiautomatics externs fora de
[’ambit sanitari

L’us a la Comunitat Valenciana dels desfibril-ladors automatics i
semiautomatics externs fora de 1’ambit sanitari es realitzara d’acord
amb el que establix el Reial Decret 365/2009, de 20 de marg, pel qual
s’establixen les condicions i els requisits minims de seguretat i quali-
tat en la utilitzacié dels desfibril-ladors automatics i semiautomatics
externs fora de 1’ambit sanitari, aixi com al que disposa el Reial Decret
1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris.

2. De biobancos: las que establece el Real Decreto 1716/2011, de 18
de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de auto-
rizacién y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion
biomédica y del tratamiento de las muestras biologicas de origen huma-
no, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional
de Biobancos para la investigacion biomédica.

3. De vehiculos de transporte sanitario por carretera: las que esta-
blece 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 el Real
Decreto 22/2014, de 17 de enero, por el que se modifica el anterior.

4. De desfibriladores automaticos externos y semiautomaticos
externos fuera del ambito sanitario: las que establece 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 desfibrila-
dores automaticos y semiautomaticos externos fuera del &mbito sanitario.

Articulo 4. Autorizacion sanitaria de centros y servicios sanitarios

Bases generales:

1. La Conselleria de Sanidad autorizara la instalacion, el funciona-
miento, la modificacion y, en su caso, el cierre de todos los centros y
servicios sanitarios ubicados en la Comunitat Valenciana, de conformi-
dad con lo establecido en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre,
y normas de aplicacion.

2. La Conselleria de Sanidad podra establecer requisitos complemen-
tarios a los minimos que establece el Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre, y normas de aplicacion, en el &mbito de la Comunitat Valenciana.

Articulo 5. Autorizacion sanitaria de los biobancos

1. La Conselleria de Sanidad autorizara la constitucion, funciona-
miento, modificacion y cierre de los biobancos en la Comunitat Valen-
ciana, conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 1716/2011, de 18 de
noviembre, por el que se restablecen los requisitos basicos de autoriza-
cion y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion bio-
médica y del tratamiento de las muestras biologicas de origen humano,
y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para la investigacion biomédica.

2. La Conselleria de Sanidad podra determinar otros requisitos, ademas
de los minimos exigidos por el citado Real Decreto 1716/2011, que estime
necesarios para la concesion de la autorizacion de constitucion y funciona-
miento de un biobanco en el ambito territorial de la Comunitat Valenciana.

3. La Red Valenciana de Biobancos creada por el Decreto 143/2008,
de 3 de octubre, del Consell, mantiene su dependencia de la Conselleria
competente en materia de sanidad.

Articulo 6. La certificacion técnico-sanitaria de los vehiculos destina-
dos a transporte sanitario

El otorgamiento de la certificacion técnico-sanitaria corresponde
al organo de la Conselleria de Sanidad con competencias en materia de
ordenacion sanitaria, previa verificacion del cumplimento de los requi-
sitos establecidos en la Orden PRE/1435/2013, de 23 de julio, por la que
se desarrolla el Reglamento de la Ley de Ordenacion de los Transportes
Terrestres en materia de transporte sanitario por carretera.

Los vehiculos destinados a transporte sanitario terrestre, sea cual fuere
su clase, deberan cumplir los requisitos que se contemplan en el Real
Decreto 836/2012, de 25 de mayo, por el que se establecen las caracteris-
ticas técnicas, el equipamiento sanitario y la dotacion de personal de los
vehiculos de transporte sanitario por carretera, y el Real Decreto 22/2014,
de 17 de enero, por el que se modifica el anterior, asi como otros requisitos
que la Conselleria de Sanidad determine por considerarlo conveniente.

Articulo 7. Desfibriladores automdticos y semiautomdticos externos
fuera del ambito sanitario

El uso en la Comunitat Valenciana de los desfibriladores automaticos
y semiautomaticos externos fuera del &mbito sanitario se realizara confor-
me a lo establecido en el Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el
que se establecen las condiciones y los requisitos minimos de seguridad
y calidad en la utilizacion de los desfibriladores automaticos y semiau-
tomaticos externos fuera del &mbito sanitario, asi como a lo que dispone
el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.
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La Conselleria de Sanitat podra determinar altres requisits i condi-
cions per a la instal-lacio i s dels desfibril-ladors automatics i semiau-
tomatics externs fora de I’ambit sanitari.

Article 8. Registre Autonomic de Centres, Servicis i Establiments
Sanitaris de la Comunitat Valenciana

1. El Registre Autonomic de Centres, Servicis i Establiments Sani-
taris de la Comunitat Valenciana, regulat per Decret 176/2004, de 24
de setembre, del Consell, manté la seua existéncia, dependéncia, man-
teniment, actualitzacid, organitzacio i gestio de la direccid general amb
competencies en matéria d’ordenaci6 sanitaria de la Conselleria de
Sanitat.

2. Els centres, els servicis i els establiments sanitaris, una vegada
obtinguen 1’autoritzacid sanitaria, s’inscriuran d’ofici en el Registre
Autonomic de Centres, Servicis 1 Establiments Sanitaris de la Comu-
nitat Valenciana.

3. El contingut i ’estructura basica del registre és el que s’establix
en I’annex de I’Orde SCO/3866/2007, de 18 de desembre, per la qual
s’establix el contingut i I’estructura del Registre General de centres,
servicis i establiments sanitaris del Ministeri de Sanitat, Servicis Socials
i Igualtat.

Article 9. Registre Autonomic de Biobancs

1. El Registre Autonomic de Biobancs, creat, pel Decret 143/2008,
de 3 d’octubre, del Consell, pel qual es regulen els Biobancs a la Comu-
nitat Valenciana, manté la seua existéncia i dependéncia de la direccid
general amb competencies en matéria d’ordenacid sanitaria de la Con-
selleria de Sanitat, que se n’encarregara de la gestid, manteniment i
actualitzacio.

2. L’estructura i el contingut del mencionat registre s’ajustara al
que disposa el Reial Decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual
s’establixen els requisits basics d’autoritzacio i funcionament dels bio-
bancs amb fins d’investigacié biomédica i del tractament de les mostres
biologiques d’origen huma, i es regula el funcionament i organitzacio
del Registre Nacional de Biobancs per a investigacio biomedica.

3. La inscripcid en el mencionat registre s’efectuara d’ofici una
vegada s’obtinga I’autoritzacid sanitaria corresponent.

Article 10. Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries de
la Comunitat Valenciana

1. Es crea el Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries
de la Comunitat Valenciana, que dependra de la direcci6 general de la
Conselleria de Sanitat amb competéncies en materia d’ordenacié sani-
taria, que se n’encarregara de la gestio, manteniment i actualitzacio.

2. La finalitat del mencionat registre és la inscripcié d’ofici de totes
les certificacions tecnicosanitaries que es concedisquen als vehicles
destinats al transport sanitari.

3. La Conselleria de Sanitat establira I’estructura i el contingut del
Registre Autonomic de Certificacions Tecnicosanitaries de la Comunitat
Valenciana d’acord amb allo que ha establit I'’Orde PRE/1435/2013, de
23 de juliol, per la qual es va desplegar el Reglament de la Llei d’Or-
denaci6 dels Transports Terrestres en matéria de transport sanitari per
carretera.

Article 11. Registre Autonomic de Desfibril-ladors Automatics i
Semiautomatics Externs

1. El Registre Autonomic de Desfibril-ladors Automatics i Semiau-
tomatics Externs fora de I’ambit sanitari, creat pel Decret 220/2007, de
2 de novembre, del Consell, pel qual es regula la utilitzaci6 de desfibril-
ladors semiautomatics externs per personal no médic, manté la seua
existéncia i dependéncia de la direccié general de la Conselleria de
Sanitat que exercisca les competeéncies en matéria d’ordenacio sanitaria.

2. La finalitat del mencionat registre és la inscripcid de tots els
desfibril-ladors automatics i semiautomatics externs fora de 1’ambit
sanitari de la Comunitat Valenciana.

Article 12. Avaluacio, control i inspeccio sanitaria

1. Els centres i servicis sanitaris, els biobancs, els desfibril-ladors
automatics i semiautomatics externs fora de I’ambit sanitari i els vehi-

La Conselleria de Sanidad podré determinar otros requisitos y con-
diciones para la instalacion y uso de los desfibriladores automaticos y
semiautomaticos externos fuera del &mbito sanitario.

Articulo 8. Registro Autonémico de Centros, Servicios y Estableci-
mientos Sanitarios de la Comunitat Valenciana

1. El Registro Autonomico de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de la Comunitat Valenciana, regulado por Decreto 176/2004,
de 24 de septiembre, del Consell, mantiene su existencia, dependencia,
mantenimiento, actualizacion, organizacion y gestion de la Direccion
General con competencias en materia de ordenacion sanitaria de la Con-
selleria de Sanidad.

2. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios, una vez
obtengan la autorizacion sanitaria, se inscribiran de oficio en el Regis-
tro Autonomico de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de
la Comunitat Valenciana.

3. El contenido y estructura basica del Registro es el que se esta-
blece en el anexo de la Orden SCO/3866/2007, de 18 de diciembre, por
la que se establece el contenido y la estructura del Registro General de
centros, servicios y establecimientos sanitarios del Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad.

Articulo 9. Registro Autonomico de Biobancos

1. El Registro Autonémico de Biobancos, creado por el Decreto
143/2008, de 3 de octubre, del Consell, por el que se regulan los bioban-
cos en la Comunitat Valenciana, mantiene su existencia y dependencia
de la Direccion General con competencias en materia de ordenacion
sanitaria de la Conselleria de Sanidad, que se encargara de su gestion,
mantenimiento y actualizacion.

2. La estructura y contenido del mencionado registro se ajustara a
lo dispuesto en el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por
el que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y funcio-
namiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del
tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se regula
el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de Biobancos
para investigacion biomédica.

3. La inscripcion en el mencionado registro se efectuara de oficio
una vez se obtenga la autorizacion sanitaria correspondiente.

Articulo 10. Registro Autonémico de Certificaciones Técnico-sanita-
rias de la Comunitat Valenciana

1. Se crea el Registro Autondmico de Certificaciones Técnico-sanita-
rias de la Comunitat Valenciana, que dependera de la Direccion General
de la Conselleria de Sanidad con competencias en materia de ordenacion
sanitaria, que se encargara de su gestion, mantenimiento y actualizacion.

2. La finalidad del mencionado registro es la inscripcion de oficio
de todas las certificaciones técnico-sanitarias que se concedan a los
vehiculos destinados al transporte sanitario.

3. La Conselleria de Sanidad establecera la estructura y conte-
nido 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 Ordenacion de los Transportes Terrestres en materia de
transporte sanitario por carretera.

Articulo 11. Registro Autonomico de Desfibriladores Automadticos y
Semiautomaticos Externos

1. El Registro Autonémico de Desfibriladores Automaticos y
Semiautomaticos Externos fuera del &mbito sanitario, creado por el
Decreto 220/2007, de 2 de noviembre, del Consell, por el que se regula
la utilizacion de desfibriladores semiautomaticos externos por personal
no médico, mantiene su existencia y dependencia de la Direccion Gene-
ral de la Conselleria de Sanidad que ostente las competencias en materia
de ordenacion sanitaria.

2. La finalidad del mencionado Registro es la inscripcion de todos
los desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del
ambito sanitario de la Comunitat Valenciana.

Articulo 12. Evaluacion, control e inspeccion sanitaria

1. Los centros y servicios sanitarios, los biobancos, los desfibrilado-
res automaticos y semiautomaticos externos fuera del ambito sanitario y
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cles destinats al transport sanitari terrestre de la Comunitat Valenciana
estaran sotmesos, per a la seua autoritzacio i funcionament, al control i
avaluacio de les seues activitats per part de les unitats administratives
de la Conselleria de Sanitat amb competéncies en materia d’inspeccid
i d’ordenacio sanitaria.

Article 13. Regim sancionador

L’incompliment de les obligacions, requisits o condicions que s’ar-
repleguen en este decret podra constituir infracci6 sanitaria, d’acord
amb el que establix la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat, i
en les normes de desplegament.

DISPOSICIO TRANSITORIA

Unica. Periode transitori per a sol-licituds en tramit

Les sol-licituds d’autoritzacio i inscripci6 de centres, servicis i esta-
bliments sanitaris, desfibril-ladors automatics i semiautomatics fora de
I’ambit sanitari, biobancs o vehicles de transport sanitari presentades
abans de I’entrada en vigor d’este decret, es tramitaran d’acord amb la
normativa anterior que fora d’aplicacio.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica. Derogacio normativa

Queden derogades les disposicions segiients:

1. Decret 44/1993, de 22 de marg, del Consell, pel qual es regula el
transport sanitari terrestre en 1’ambit territorial de la Comunitat Valen-
ciana.

2. Decret 67/1995, de 18 d’abril, del Consell, pel qual es regulen
les comissions provincials i autonomica de visat de la publicitat medi-
cosanitaria.

3. Decret 298/1997, de 9 de desembre, del Consell, pel qual es
deroga I’article 22 del Decret 44/1993, de 22 de marg, del Consell, pel
qual es regula el transport sanitari terrestre en 1’ambit territorial de la
Comunitat Valenciana.

4. Decret 108/2000, de 18 de juliol, del Consell, pel qual es regula
1’autoritzacio dels laboratoris clinics.

5. Decret 140/2003, de 25 de juliol, del Consell, pel qual es prorroga
el termini d’adaptaci6 establit en el Decret 108/2000, de 18 de juliol, del
Consell, pel qual es regula 1’autoritzacio dels laboratoris clinics.

6. Decret 176/2004, de 24 de setembre, del Consell, sobre autoritza-
ci6 sanitaria i el Registre Autonomic de Centres, Servicis i Establiments
Sanitaris de la Comunitat Valenciana.

7. Decret 220/2007, de 2 de novembre, del Consell, pel qual es
regula la utilitzaci6 de desfibril-ladors semiautomatics externs per per-
sonal no medic.

8. Decret 143/2008, de 3 d’octubre, del Consell, pel qual es regulen
els biobancs a la Comunitat Valenciana.

Aixi mateix, queden derogades totes les disposicions que del mateix
rang o d’un rang inferior s’oposen al que disposa este decret.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Desplegament

Es faculta el titular de la conselleria amb competéncies en matéria
de sanitat per a dictar les disposicions i adoptar les mesures necessaries
per al desplegament i I’aplicacio del que disposa este decret.

En tot cas, es tendira a la maxima simplificacié dels procediments
per a facilitar la tramitacio de les autoritzacions i reduir les carregues
administratives al ciutada. Es facilitara, aixi mateix, la tramitacid elec-
tronica de les autoritzacions sanitaries, conforme es vagen implementant
els mitjans necessaris.

En les normatives de desplegament es tendira a la maxima coordi-
nacio entre els registres mencionats en este decret i altres registres en
I’ambit autonomic o estatal amb els que estiguen relacionats.

los vehiculos destinados al transporte sanitario terrestre de la Comunitat
Valenciana estaran sometidos, para su autorizacion y funcionamiento, al
control y evaluacion de sus actividades por parte de las unidades admi-
nistrativas de la Conselleria de Sanidad con competencias en materia de
inspeccion y de ordenacion sanitaria.

Articulo 13. Régimen sancionador

El incumplimiento de las obligaciones, requisitos o condiciones
que se recogen en este decreto podra constituir infraccion sanitaria,
conforme a lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, y en las normas de desarrollo.

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica. Periodo transitorio para 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 de transporte
sanitario presentadas antes de la entrada en vigor de este decreto, se
tramitaran de acuerdo con la normativa anterior que fuese de aplicacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacion normativa

Quedan derogadas las siguientes disposiciones:

1. Decreto 44/1993, de 22 de marzo, del Consell, por el que se regu-
la el transporte sanitario terrestre en el ambito territorial de la Comunitat
Valenciana.

2. Decreto 67/1995, de 18 de abril, del Consell, por el que se regu-
lan las comisiones provinciales y autonémica de visado de la publicidad
médico-sanitaria.

3. Decreto 298/1997, de 9 de diciembre, del Consell, por el que se
deroga el articulo 22 del Decreto 44/1993, de 22 de marzo, del Consell,
por el que se regula el transporte sanitario terrestre en el ambito territo-
rial de la Comunitat Valenciana.

4. Decreto 108/2000, de 18 de julio, del Consell, por el que se regu-
la la autorizacion de los laboratorios clinicos.

5. Decreto 140/2003, de 25 de julio, del Consell, por el que se pro-
rroga el plazo de adaptacion establecido en el Decreto 108/2000, de 18
de julio, del Consell, por el que se regula la autorizacion de los labora-
torios clinicos.

6. Decreto 176/2004, de 24 de septiembre, del Consell, sobre auto-
rizacion sanitaria y el Registro Autonémico de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios de la Comunitat Valenciana.

7. Decreto 220/2007, de 2 de noviembre, del Consell, por el que se
regula la utilizacion de desfibriladores semiautomaticos externos por
personal no médico.

8. Decreto 143/2008, de 3 de octubre, del Consell, por el que se
regulan los biobancos en la Comunitat Valenciana.

Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o infe-
rior rango se opongan a lo dispuesto en este decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo

Se faculta al titular de la conselleria con competencias en materia de
sanidad para dictar las disposiciones y adoptar las medidas necesarias
para el desarrollo y aplicacion de lo dispuesto en el presente decreto.

En todo caso, se tendera a la maxima simplificacion de los procedi-
mientos para facilitar la tramitacion de las autorizaciones y reducir las
cargas administrativas al ciudadano. Se facilitara, asimismo, la trami-
tacion electronica de las autorizaciones sanitarias, conforme se vayan
implementando los medios necesarios.

En las normativas de desarrollo se tendera a la maxima coordinacion
entre los registros mencionados en el presente decreto y otros registros
en el ambito autondmico o estatal con los que estén relacionados.
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Segona. Entrada en vigor

Este decret entrara en vigor I’endema de ser publicat en el Diari
Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 3 d’octubre de 2014

El president de la Generalitat,
ALBERTO FABRA PART

El conseller de Sanitat,
MANUEL LLOMBART FUERTES

Segunda. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en
el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 3 de octubre de 2014

El president de la Generalitat,
ALBERTO FABRA PART

El conseller de Sanidad,
MANUEL LLOMBART FUERTES
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