Avantprojecte de llei de creaci6 de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes
Sanitaris.

Preambul

L'article 162.5 de I'Estatut d'autonomia de Catalunya estableix que correspon a la
Generalitat de Catalunya la competéncia executiva de la legislacié estatal en matéria de
productes farmaceutics. Aixi mateix, d'acord amb l'article 162.3, correspon a la Generalitat la
competéncia compartida en l'ordenacid, la. planificacié, la determinacié, la regulacié i
I'execucié de les mesures i les actuacions destinades a preservar, protegir i promoure la
salut publica en tots els ambits, incloent-hi la salut laboral, la sanitat animal amb efectes
sobre la salut humana, la sanitat alimentaria, la sanitat ambiental i la vigilancia
epidemiologica.

Els medicaments i els productes sanitaris han contribuit de manera decisiva en la prevencio,
el tractament i el diagnostic de la malaltia humana; han afavorit la millora de I'esperanga i la
qualitat de vida de la poblacio; constitueixen un dels principals recursos terapéutics en el
procés assistencial, i tenen un paper clau en el desenvolupament del model d'atencié
sanitaria a les persones.

Draltra banda, els medicaments veterinaris representen un instrument essencial en la gestié

de la salut i el benestar dels animals. En el camp de la sanitat animal, els medicaments han

suposat importants avengos en la lluita contra les malalties animals i la prevencié de les

zoonosis. La regulacié del seu Us és fonamental no només per al manteniment de la

seguretat i eficacia dels medicaments, siné també per la possible influéncia en la salut
publica. '

Es, per tant, necessari assegurar I'accés als medicaments d’is huma i veterinari i dels
productes sanitaris i garantir el seu Us racional d’acord amb criteris de qualitat, eficacia,
seguretat i eficiéncia, aixi com el respecte al medi ambient. En aquest sentit son necessaries
les politiques de conscienciacié en ['Us racional i efectiu del medicament per la societat en el
seu conjunt i dels professionals sanitaris. Igualment, és important implementar i mantenir
sistemes de vigilancia de la seguretat i la qualitat dels productes comercialitzats, aixi com
garantir el control de les matéries primeres i productes acabats, lluitar contra el comerg il-licit
de substancies i contra els medicaments il-legals.

En els darrers anys s’ha produit una intensa activitat d'innovacio terapeutica, que ha aportat
valuoses alternatives cliniques, perd també nous reptes per garantir tant I'accés als
tractaments com la sostenibilitat del sistema sanitari, a curt i a mitja termini, en termes de
suficiéncia i d’eficiéncia. Cal tenir en consideracidé que el pressupost destinat a I'adquisicié
de medicaments representa una partida substancial dins la inversié anual en salut i, en
aquest entorn, garantir I'eficiéncia dels sistemes d'accés als farmacs i la sostenibilitat del
finangament de la prestacié farmacéutica a Catalunya representa un repte, que cal adregar
dins un compromis de col-laboracié amb els sectors i les institucions de I'ambit public i
privat, amb la finalitat que la disponibilitat de nous tractaments es produeixi de manera agil i
amb el nivell més alt de seguretat possible per als ciutadans.

La gestié dels aspectes relacionats amb el medicament d’s huma dins el Sistema Catala de
Salut s’ha anat articulant progressivament a l'entorn de les transferéncies de les
competéncies autondmiques i I'evolucié de la mateixa organitzacié dels sistema sanitari
catala, de manera que fins a l'actualitat. ha estat. gestionada per diverses entitats i
organismes. ' o BED 9017

3 ol 28 -

6% |

_ __ et AL 30 1



La complexitat creixent de la prestacié farmacéutica i de la gestié de la innovacié, de les
accions destinades a fomentar un Us racional dels medicaments i dels productes sanitaris, a
implementar la informatitzacié dels sistemes de suport a la prescripcid, a la gesti6 i al
registre de resultats en salut, aixi com de les activitats de control i inspeccid, seguiment de la
seguretat i altres tasques relacionades, condiciona, també, una creixent dificultat per garantir
'adequada coordinacié i la coheréncia de la gestié del medicament amb la resta de les
actuacions de la prestacié farmacéutica. També dificulta la interlocucié i coordinacié externa
amb altres entitats, interaccié necessaria per garantir I'intercanvi d’experiéncies, criteris i
resultats en entorns propers.

Per tant, és adient proveir d'un entorn organitzatiu i professional que faciliti 'esmentada
coordinacié de les tasques internament i externament. Aixi, la creacié de I'Agéncia Catalana
de Medicaments i Productes Sanitaris respon a 'objectiu de centralitzar en una entitat Unica
totes les activitats relacionades amb els productes farmaceutics i el personal que les duu a
terme, per tal de millorar-ne I'organitzacid, garantir-ne 'adequada coordinacié, augmentar-ne
Peficiéncia i I'agilitat en la gestié i facilitar la interaccido coherent amb els diferents agents
implicats.

Article 1
Creaci6 de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris

Es crea |'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris amb I'objectiu de executar
les politiques derivades de les competéncies de la Generalitat de Catalunya en matéria de
medicaments, productes sanitaris i productes cosmeétics i garantir que I'aplicacié de tota
‘mesura que pugui afectar aquests productes s’ajusti a les necessitats de la societat, amb la
conjugacié dels criteris d’eficacia, de qualitat i de seguretat clinica, interes pablic en el marc
del sistema de salut i estimul de la generacié de coneixement, de manera congruent amb el
marc de governabilitat propi.

Article 2
Naturalesa

2.1 L'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris és una entitat de dret public
de la Generalitat, amb personalitat juridica propia, autonomia funcional i de gesti6 i plena
capacitat d'obrar. L'Agéncia sotmet la seva activitat en les relacions externes, amb caracter
general, a les normes del dret civil, mercantil i laboral que li siguin apllcables si beé se
sotmeten al dret pablic:

a) El regim d'acords i funcionament dels seus oérgans de govern, que se sotmet a la
normativa general sobre organs col-legiats de I'Administracié de la Generalitat.

b) Les relacions de I'Agéncia amb els departaments de la Generalitat i amb altres ens
publics.

c) El régim de contractacié administrativa.

d) L'exercici de potestats publiques.

2.2 L'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris es regeix per la present norma
constitutiva, pels seus Estatuts i per la normativa reguladora de les entitats del sector public
de la Generalitat de Catalunya

2.3 L’Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanltarls resta adscrita al departament
competent en matéria de salut. :



Article 3
Funcions

Per assolir els seus objectius, corresponen a ['Agéncia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris, en I'ambit de les competencies de 'Administracié de la Generalitat de
Catalunya, les funcions segients:

a) Fomentar.I'Gs racional i eficient dels medicaments i dels productes sanitaris mitjangant
criteris d’as, informaci6 i sistemes d’avaluacié i control d’aquest Us.

b) Dissenyar, coordinar i impulsar la politica d'accés als medicaments que ha d'implementar
el Servei Catala de la Salut amb els diferents proveidors del sistema sanitari integral
d'utilitzacié publica de Catalunya (SISCAT)

c) Realitzar les accions necessaries destinades a facilitar i garantir I accés als medicaments i
productes sanitaris d’'is huma i a ordenar la prestacié farmacéutica amb criteris d’equitat,
sostenibilitat i eficiéncia.

d) Realitzar les accions necessaries destinades a facilitar i garantir I'accés als medicaments
veterinaris, aixi com autoritzar-ne I's en circumstancies especials, amb criteris sanitaris, de
seguretat, sostenibilitat i eficacia.

e) Donar compliment a la normativa sobre vigilancia de la seguretat i gestio del risc dels
medicaments, dels productes sanitaris i dels productes cosmétics, aixi com el disseny, la
promocié i I'avaluacié de politiques destinades a incrementar la seguretat del pacient i a
reduir-ne els riscos en relacié amb el seu Us.

f) Coordinar I'avaluacio i gestié dels estudis post-autoritzaci6 amb medicaments d’is huma i
d’Us veterinari.

g) Vetllar perqué la informacid, la promocié i la publicitat dels medicaments i els productes
sanitaris s'ajustin a criteris de veracitat i no indueixin a consum.

h) Implementar les competéncies especifiques de la Generalitat de Catalunya en matéria
d’autoritzacié d'activitat i/o registre oficial de les entitats de fabricaci6é i/o distribucié de
medicaments i productes sanitaris d’Gs huma i productes cosmétics.

i) Implementar les competéncies especifiques de la Generalitat de Catalunya en matéria
d’autoritzacio d'activitat i/o registre oficial de les entitats de fabricacié, inclosos els centres
elaboradors d’autovacunes d’Gs veterinari i de les entitats de distribucié i dispensacié de
medicaments veterinaris.

j) Implementar les competéncies especifiques de la Generalitat de Catalunya relatives a la
farmaciola veterinaria.

k) Avaluar la prescripcié veterinaria dins I'exercici clinic, aixi com obtenir i gestionar la
informacié necessaria per a la seva valoracio.

I) Avaluar i gestionar els riscos derivats de problemes de qualitat dels medicaments
autoritzats, dels productes sanitaris i dels productes cosmetics.

m) Exercir les funcions d’inspeccié i de control de medicaments i dels productes sanitaris,
cosmetics, estupefaents i psicotrops, i medicaments o productes sanitaris il-legals o
falsificats, d’acord amb la legislacié vigent, incloent-hi I'adopcié de mesures cautelars i
'exercici de potestat sancionadora quan correspongui.

n) Acreditar els comités d’ética d'investigacié de medicaments d’ts huma.

o) Verificar, mitjangant inspeccions periddiques, que la investigacié preclinica i clinica, la
fabricacid, la distribucid, la comercialitzacio, la promocié i la publicitat dels medicaments d’s
huma i d’Gs veterinari, productes sanitaris i cosmétics es facin d’acord amb la normativa
vigent, per garantir-ne I'eficacia, seguretat i qualitat.

p) Exercir les funcions d'inspecci6 i de control de la dispensacié de medicaments veterinaris,
de la farmaciola veterinaria i de la prescripcié veterinaria.

q) Proposar I'elaboracié de projectes de disposicions generals i elaborar directrius técniques,
circulars i instruccions en I'ambit de les seves competénmes
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r) Cooperar amb els organismes, organs i estructures homdonims en I'exercici de les seves
competencies.

s) Exercir totes les activitats que siguin necessaries per al compliment de les seves fi nalltats
d'acord amb els Estatuts que es dictin en el desenvolupament d’aquesta Llei, aixi com les
actuacions en relacié amb les funcions esmentades que li siguin encomanades.

Article 4
Estructura

L'Agencia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris s’estructura en els organs
seguents:

a) El Consell d’Administracié, que és I'drgan superior de govern de 'Agéencia.
b) El director o directora.

Article 5
Consell d’Administracio

5.1 La composicid, les funcions i les normes de funcionament del Consell d’Administracid
s’estableixen en els Estatuts de I'Agencia.

5.2 La presidéncia correspon a la persona titular del departament competent en matéria de
salut. La vicepresidéncia primera i la vicepresidéncia segona corresponen, respectivament,
al director o directora del Servei Catala de la Salut i a la persona titular de la direccié general
competent en matéria de ramaderia.

5.3 Els Estatuts de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris poden
preveure la creacié d'un consell assessor amb funcions consultives i d’assessorament;
integrat per professionals dels ambits d’actuacié de I'Agencia, aixi com d'altres organs
col-legiats amb funcions d’assessorament, suport i assisténcia en les diverses funcions de
I'Agéncia.

5.4 El Consell d’Administracié ha d’aprovar I'estructura organitzativa de I’Agéncia Catalana
de Medicaments i Productes Sanitaris, llevat la que regulin els seus Estatuts i la relativa als
organs o unitats al capdavant de les quals hi hagi personal funcionari, en qué s’aplica el que
disposa la normativa reguladora de régim juridic i de procediment aplicable a I'’Administracio
de la Generalitat de Catalunya. -

Article 6
Director o directora

6.1 El director o directora és la persona que assumeix la maxima responsabilitat de la
direccié i gestié ordinaria de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris,
d'acord amb els criteris d’actuacio fixats pel Consell d’Administracié. Les funcions del
director o directora es determinen en els Estatuts de '’Agéncia.

6.2 El director o directora és nomenat o nomenada pel Govern, a proposta de les persones
titulars del departament competent en materia de salut i del departament competent en
matéria de ramaderia entre persones de reconeguda expertesa en I'ambit dels medicaments
i productes sanitaris. AE
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Els recursos econdmics de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris estan
integrats per:

a) Les assignacions amb carrec als pressupostos de la Generalitat, d'acord amb la
normativa aplicable al sector public, per articular les relacions entre I'Agéncia i el
departament d’adscripcié.

b) Els ingressos procedents de subvencions, donacions i altres aportacions fetes a favor seu
per altres entitats, publiques o privades, o per particulars.

c) Els ingressos procedents de la prestacio dels seus serveis.

d) Els ingressos procedents de sancions i de resolucions judicials que li corresponguin.

e) Els rendiments procedents dels béns i els drets propis o adscrits.

f) Els credits i préstecs que li siguin concedits.

g) Qualsevol altre que legalment li correspongui.

El pressupost de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris es regeix per la
normativa reguladora de les entitats del sector plblic de la Generalitat de Catalunya, la
normativa de finances publiques de Catalunya i les successives lleis de pressupostos.

Article 8
Contracte programa

8.1 Les relacions entre I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris i el
departament competent en matéria de salut, el departament competent en matéria de
ramaderia i el Servei Catala de la Salut, sens perjudici del que estableix I'article 53 del Text
refés de la Llei de finances publiques de Catalunya, aprovat pel Decret legislatiu 3/2002, de
24 de desembre, s’articulen per mitja d’'un contracte programa de caracter temporal aprovat
de forma conjunta pels departaments competents i pel Servei Catala de la Salut.

8.2 El contracte programa ha d'incloure, com a contingut minim, la definicié dels objectius
que ha d'assolir 'Agéncia, la previsié dels resultats que ha d’'obtenir la seva gestié i els
instruments de seguiment i control a qué ha de sotmetre la seva activitat.

Article 9
Patrimoni

9.1 L'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris, per al compliment de les
seves funcions, té un patrimoni propi, integrat pels béns i drets que li adscrigui la Generalitat
i els que adquireixi per qualsevol titol.

9.2 La gesti6 del patrimoni s'ajusta al que disposa la normativa de patrimoni de la
Generalitat. _

Article 10
Personal

10.1 El personal de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris esta integrat
per:

a) Personal funcionari procedent de I'Administracié de la Generalitat, al qual s’aplica la
normativa de la funcié publica propia de I’Administracio de la Generalitat.
b) Personal laboral procedent del Servei Catala de la Salut i del Consorci Sanitari de
Barcelona, en relacié6 amb el qual I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris
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se subroga de manera expressa respecte a les seves relacions contractuals de caracter
laboral, amb el mecanisme de successié d'empresa previst a l'article 44 de I'Estatut dels
treballadors.

c) Personal contractat per la mateixa Agéncia.

10.2 El personal laboral que s’integra a I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes
Sanitaris procedent del Servei Catala de la Salut i del Consorci Sanitari de Barcelona i el
personal contractat per 'Agéncia, es regeix per la normativa basica laboral i pel conveni
col-lectiu que li sigui d’aplicacié.

10.3 El personal funcionari o laboral que presti serveis en organs de I'’Administracié de la
Generalitat o entitats que hi estan adscrites les funcions dels quals passin a ser exercides
per I'Agencia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris, s’integren a I'Agéncia
mantenint la seva condicio i els seus drets.

Article 11
Reégim de contractacio i fiscalitzacié

11.1 El régim de contractacié de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris
es regeix per la normativa de contractacié del sector public.

11.2 El control de caracter financer de l'activitat de I'Agéncia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris es duu a terme per mitja del procediment d'auditoria, efectuada d'acord
amb ['Estatut de I'empresa publica catalana i amb la normativa reguladora de les finances
publiques i de les entitats del sector public de I'Administracié de la Generalitat. L'auditoria
s'ha de fer sota la direccio de la Intervencié General de la Generalitat.

Disposici6 transitoria
Assumpcié de competéncies i integracié de personal a I'Agéncia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris

1. L'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’assumir les seves funcions
en un termini de sis mesos a comptar des de I'entrada en vigor dels seus Estatuts.

2. El Govern, les persones titulars de les conselleries competents o el Consell de Direccié
del Servei Catala de la Salut, segons correspongui, han d’aprovar els canvis i les
adaptacions organiques en l'estructura dels departaments i ens que tenien assumides les
funcions que aquesta Llei assigna a I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes
Sanitaris.

3. El personal funcionari i laboral que ocupi els llocs de treball dels érgans i unitats afectats
per la normativa a qué fa referéncia l'apartat 2 d'aquesta disposicié transitdria, s’ha
d’integrar a I’Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris mantenint el régim de
vinculacié originari, d’acord amb la normativa aplicable en cada cas, i han de continuar
complint les seves funcions mentre no es desplegui I'estructura administrativa de 'Agéncia i
es proveeixin els llocs de treball corresponents.

Disposicions finals 2 Y.
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S'autoritza el Govern perqué dicti les disposicions reglamentaries necessaries per aplicar i
desplegar aquesta Llei.

Segona
Aprovacié dels Estatuts

El Govern, en el termini de sis mesos des de I'entrada en vigor d’aquesta Llei, ha d’aprovar
els Estatuts de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris.

Tercera
Entrada en vigor

Aqdesta Llei entra en vigor el mateix dia de la seva publicacio.
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