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Informe sobre I'Avantprojecte de Llei de creacié de I'Agéncia Catalana de
Medicaments i Productes Sanitaris

L'Area d'Organitzacié de I'Administracié i del Sector Public de la Direcci® General de
Modernitzacié i Innovacié de I'Administracié, de la Secretaria d'Administracié i Funcié
Publica, de conformitat amb el que preveu l'article 36.b) del Decret 262/2016, de 7 de juny,
de reestructuracid del Departament de Governacié, Administracions Publiques i Habitatge,
emet l'informe seglient:

te en

Amb data 12 d'abril de 2017 s'ha rebut I'Avantprojecte de Llei de creacié de I'Agéncia
Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris, per tal que I'Area d'Organitzacié de
I'Administracio i del Sector Public elabori I'informe preceptiu.

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

Normativa r ladora

L'article 150 de I'Estatut d’Autonomia de Catalunya (EAC) atribueix a la Generalitat de
Catalunya la competéncia exclusiva en matéria de la seva organitzacid, que inclou
I'estructura, la regulacié dels organs i directius publics, el funcionament i Iarticulacié
territorial, aixi com les diverses modalitats organitzatives, | instrumentals per a I'actuacid
administrativa.

D'altra banda, l'article 162 de I'EAC, regula les competéncies en matéria de sanitat, salut
publica, ordenacié farmaceéutica i productes farmacéutics.

Aquestes competéncies sén exercides pels departaments d'acord amb la normativa
corresponent.

Doc.original signat per: Document electronic garanilt amb signalura elecironica, Podeu venlicar 1a Integntat

CPISR-1 C Viclor Lopez Jalle d'aquest document a l'adrega web csv.gencat.cat

120512017 Data creacié copia:
ey y : " 21/07r2017

Original electronic / Copia auténtica Data ca;%ucitat copia:
21/07/2117
CODI SEGUR“DE VIE;:;(;;.(;;? Pagina 1 de 6
0AMSYAXYYNMMIN81YZ3HJILS1G7XVD81U

(4




ml Generalitat de Catalunya | ENTR

www.gencat.cat

GENERALITAT DE CATALUNYA

Gharwproblont e Caladarmn

Departament da Covernacld,
Adrmirgatrociong Pitdquins | Mobdstoe
Direccid General de Modemitzacid
i o de I'A I

Consideracions
1. Consideracions generals

L'objecte de I'Avantprojecte de Llei és la creacid d'una estructura que integri les activitats
propies de les competéncies executives de la Generalitat de Catalunya en matéria de
medicaments, productes sanitaris i cosmétics. A tal efecte, es crea I'Agéncia Catalana de
Medicaments i Productes Sanitaris amb I'objectiu d'executar les politiques derivades de les
competéncies de la Generalitat de Catalunya en les matéries esmentades i garantir que
I'aplicacié de tota mesura que pugui afectar aquests productes s’ajusti a les necessitats de la
societat, amb la conjugacio dels criteris d'eficacia, de qualitat i de seguretat clinica, interés
public en el marc del sistema de salut | estimul de la generacié de coneixement, de manera
congruent amb el marc de governabilitat propi.

Actualment, les competéncies de la Generalitat relatives als medicaments d’0s huma i d'us
veterinari, aixi com les relatives als productes sanitaris i cosmeétics, estan distribuides entre
el Departament de Salut, el Departament d'Agricultura, Ramaderia, Pesca i Alimentacio i el
Servei Catala de la Salut. Aquesta situacid, presenta algunes deficiéncies d’organitzacio, de
coordinacio, de retards en la tramesa d'informacié i en la presa de decisions, tal com
s'esmenta a la Meméoria d'avaluacid.

Per aquest motiu, I'Avantprojecte de Llei preveu la creacio d'una estructura institucional que
integri en un espai Unic les activitats propies de les competéncies executives de la
Generalitat de Catalunya en matéria de medicaments, productes sanitaris i cosmétics,
d'acord amb la normativa vigent, sens perjudici que els departaments competents en
matéria de salut i en matéria de ramaderia hagin de mantenir les competéncies relatives a
I'establiment de les politiques i directrius en la matéria esmentada. Y

L'Acord de Govern de 10 de juliol de 2012, pel qual s'aproven criteris per a la creacié, la
modificacié i la supressié d'entitats participades per la Generalitat, per a la presa de
participacioé i la desvinculacié d'entitats existents i per a la tramitacid de determinades
propostes d'acord de Govern relatives a funcions, estableix que les entitats que es pretenen
crear s'han d'ajustar a algun dels tipus que preveu I'Acord pel que fa a la forma juridico-
organitzativa per raé de l'activitat. En aquest sentit, els tipus d'entitats que s'adeqiien a la
proposta sén, en principi, els segluents:

a) Entitat autonoma administrativa: si I'entitat realitza activitats principalment
administratives o activitats de foment.

b) Entitat de dret pdblic sotmesa a lordenament juridic privat: si l'entitat realitza
activitats de caracter principalment econdmic amb contraprestacié o de prestacié de
serveis publics. ’
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El Departament impulsor, a la Memoria d'avaluacié de I'Avantprojecte de llei, indica que si
bé inicialment ha valorat les dues opcions, considera que la tipologia més adient d'acord
amb l'objectiu i les funcions de la futura Agéncia Catalana de Medicaments i Productes
Sanitaris és la d'una entitat de dret public amb personalitat juridica propia sotmesa a la
Generalitat, que ha d'ajustar la seva activitat a 'ordenament juridic privat.

Aquesta opcio es justifica pel fet que hi ha funcions que comporten I'exercici d'autoritat, com
s6n les d'inspeccié i capacitat sancionadora, perd n'hi ha d'altres que es considera que
poden desenvolupar-se en ‘régim de mercat i, per tant, les activitats prestacionals
predominen sobre aquelles altres que comporten I'exercici de potestats administratives. Aixi
mateix, sobre el régim i caracteristiques del personal, també cal afegir el fet que una gran
part dels recursos actuals del Servei Catala de la Salut s6n de naturalesa laboral | aixé fa
que l'opcié d'integracié en un ens esdevingui la millor opcié per facilitar la governanga i
I'adequada coordinacio.

Més enlla del que s'indica a la Memodria esmentada, a la vista de les funcions que
s'atribuirien a I'Agéncia, s'observa que una part important d'aquestes quedarien dins de
I'ambit de les activitats administratives i, per tant, des d'aquesta perspectiva, si la majoria de
les funcions o les més importants fossin propies d'aquest ambit, la figura idonia seria la de
I'organisme autdénom de caracter administratiu.

No obstant aixo, la utilitzacié de la figura de I'entitat de dret public sotmesa a I'ordenament
juridic privat que defensa el Departament impulsor, hauria de respondre a qué la majoria de
les funcions de I|'Agéncia, les més importants o aquelles que impliquen més
dedicacié/intensitat, se situen dins de I'ambit d'activitats de caracter principalment econdmic
amb contraprestacié o de prestacio de serveis publics i una minoria de funcions o les menys
importants, quedarien dins de I'ambit propi de les activitats administratives o de foment. El
Departament impulsor ha de garantir el compliment d'aquesta previsio tenint en compte que
nosaltres no podem determinar quines funcions de I'Agéncia tenen més importancia o el seu
abast real.

També s'ha de tenir en compte que dins les entitats de dret plblic sotmeses a I'ordenament
juridic privat hi hauria d'haver un predomini de personal laboral i el personal de caracter
funcionari hauria de ser residual i/o limitat a I'exercici de les funcions indicades per I'Estatut
de I'Empleat Public. En aquest sentit, segons la documentacio facilitada pel Departament
impulsor, en el moment de la seva constitucié I'Agéncia disposara de 86 dotacions de
personal, de les quals 15 seran ocupades per funcionaris i 67 per laborals.
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Finalment s’ha de tenir en compte, pel que fa a la creacié de I'’Agéncia, que en la creacio
d’'unitats directives apart dels criteris estrictament técnics, hi poden concérrer altres criteris
vinculats amb la prioritzacié de determinades politiques publiques, que han de ser decidits o
aprovats per I'érgan superior corresponent.

2. Consideracions especifiques
Sense perjudici del que s'ha indicat anteriorment es fan les seglients consideracions:
Sobre I'organitzacio

D'acord amb l'article 3 de Decret legislatiu 2/2002, de 24 de desembre, pel qual s'aprova el
Text refos de la Llei 4/1985, de 29 de marg, de |'Estatut de 'Empresa Publica Catalana, “la
Llei de creacié n'ha de determinar les funcions, els recursos economics que se li assignen i
les bases de la seva organitzacié i el seu régim juridic. Pertoca al Govern, mitjangant decret,
de desenvolupar-ne l'organitzacio i el régim juridic, i també d'aprovar-ne els estatuts, de fixar
el Departament a qué quedaran adscrites i els béns que se'ls assignen”.

L’Avantprojecte de llei concreta les funcions de I'Agéncia, preveu els recursos economics i
altres aspectes. També preveu les bases de la seva organitzacié, ja que estableix la seva
estructura d'alt nivell i deixa als Estatuts de I'Agéncia, que aprovara el Govern, la
composicié, funcions i normes de funcionament del Consell d'Administracié. També es
preveu que els Estatuts determinin les funcions del director o directora.

Encara que normalment la Llei de creacié determina les funcions i composicié de I'dérgan
col-legiat de govern i les funcions del director, es pot considerar que I'Avantprojecte de llei
dona compliment a I'Estatut de 'Empresa Publica Catalana.

A l'article 5.4, la referéncia normativa és la que correspon a l'organitzacié de I'Administracio
de la Generalitat i no tant al “régim juridic i de procediment”

Sobre les funcions

Pel que fa a les funcions previstes a l'article 3 es recomana reduir el nombre de funcions que
es preveuen a la Llei, mitiancant 'agrupament d’aquelles que tinguin un ambit comu i la
supressié d'aquelles que puguin fer referéncia a tasques o activitats.

Sobre el personal

D’acord amb el que s’ha indicat amb anterioritat hi hauria d’haver un predomini de personal’
laboral i el personal de caracter funcionari hauria de ser residual ifo limitat a I'exercici de les
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funcions indicades per I'Estatut Basic de 'Empleat Public, o tractar-se de personal que ocupi
llocs de treball destinats a desapareixer quan marxi l'actual funcionari/aria ocupant. Tal com
s'ha indicat anteriorment, la previsio del Departament impulsor és que la majoria del
personal de I'Agéncia sigui de caracter laboral, perd creiem que aixd s'hauria de visualitzar
millor a I'article 10, ja que aquest article dona el mateix tractament al personal laboral que al
personal funcionari. Convindria que de |'article esmentat es deduis que, amb caracter
general, el personal sera laboral i, excepcionalment, pot haver personal funcionari (per a
I'exercici de les funcions indicades a I'Estatut Basic de I'Empleat Public...).

En qualsevol cas ens remetem al que pugui indicar al respecte la Direccid General de
Funcié Publica, que s’haura de pronunciar sobre els aspectes relacionats amb el personal,
inclés el contingut de I'esmentat article 10.

Sobre altres aspectes

« Es recomana revisar el redactat de I'apartat a) de l'article 7 pel que fa a l'articulacio
de les relacions entre 'Agéncia i el departament d'adscripcio, donat que és confés.

e A l'article 8.1 pot resultar confis no indicar quins sén els “"departaments competents”
que han d'aprovar el contracte programa.

e A la disposicié transitoria segona caldria substituir la denominacié “conselleries” per
“departaments”.

e A l'article 2 convindria fer una referéncia expressa a l'article 1.b.1 del Decret legislatiu
2/2002, de 24 de desembre, pel qual s'aprova el Text refés de la Llei 4/1985, de 29
de marg, de I'Estatut de I'Empresa Plblica Catalana, per tal que quedi clar que
I'Agéncia es configura com una entitat de dret public sotmesa a I'ordenament juridic
privat.

onclusions

D'acord amb les anteriors consideracions, I'Area d'Organitzacié de I'Administracié i del
Sector Public de la Direccié General de Modernitzacié i Innovacié de FAdministracio, pel que
fa al seu ambit de competéncies, dona per informat I'Avantprojecte de llei de creacié de
I'Agéncia Catalana de Medicaments | Productes Sanitaris, per tal que pugui continuar la
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seva tramitacio, sense perjudici de les consideracions formulades en aquest informe, que
s'han d’entendre com a recomanacions, i sempre que es disposi de dotacié pressupostaria
per atendre a la seva aplicacié, o bé es disposi d'autoritzacié de I'érgan competent.
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