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Antecedents

L'article 162.5 de I'Estatut d'autonomia de Catalunya estableix que la Generalitat de Catalunya té la
competéncia executiva de la legislacié estatal en matéria de productes farmacéutics, L'article 162.3
de I'Estatut d'autonomia de Catalunya indica que correspon a la Generalitat la competéncia
compartida en I'ordenacié, la planificacio, la determinacio, la regulacié i I'execucié de les mesures i
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.

Justificacié de la proposta de disposicio

La proposta de disposicidé té com a objectiu la creacié de |'Agéncia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris que executi les politiques derivades de les competéncies de la Generalitat de
Catalunya en matéria de medicaments, productes sanitaris i productes cosmétics, amb criteris
d'eficacia, de qualitat i de seguretat clinica, interés public en el marc del sistema de salut i estimul de
la generacid de coneixement.

En data 21 de febrer de 2017 el Govern de la Generalitat aprova la memédria preliminar de
I'Avantprojecte de llei de creacié de I'Agéncia Catalana de Medicaments | Productes Sanitaris.

Segons la memoria preliminar, aprovada pel Govern, es tracta d'una centralitzacié en un sol
organismes de recursos ja disponibles, | que actualment es troben en unitats del Departament de
Salut, del Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca | Alimentacio i del CatSalut. No obstant en la
meméria d'avaluacid d'impacte, emesa pel Servei Catala de la Salut, s'inclouen recursos del Consorci
Sanitari de Barcelona.

Segons la memoria general del projecte I'Agéncia permetria concentrar el coneixement i evitar
duplicitats en les activitats, maximitzar I'expertesa dels recursos, millorar la coordinacié i augmentar
en eficiéncia.

Documentacio de I'expedient

En I'expedient consta:

- La proposta d'Avantprojecte de llei de creacié de |'Agéncia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris.

- Acord del Govern de 21 de febrer de 2017 pel qual s'aprova la memdria preliminar de
I'Avantprojecte de llei de creacié de I'Agéncia Catalana de Medicaments | Productes Sanitaris.

- Memaéria general de la proposta de disposicid, de 10 d'abril de 2017, signada per la Directora
general d'Ordenacié Professional i Regulacio Sanitaria del Departament de Salut i pel
subdirector del Servei Catala de la Salut.

- Memodria d'avaluacio d'impacte de |a disposicio emesa amb data 24 de maig de 2016, signada
per la Directora general d'Ordenacié Professional | Regulacié Sanitaria del Departament de
Salut i pel subdirector del Servei Catala de la Salut.
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Informe 16/2017 da la Direccié General del Patrimoni sobre la proposta d'avantprojecte de llei
de creaci6é de |'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris, de 4 de maig de
2017.

Informe de la Direccid General de Modernitzacié | Innovacié de I'Administracié sobre la
proposta de disposicio, de 12 de maig de 2017.

En l'expedient no consta:

Informe de la Direccié General de Pressupostos del Departament de la Vicepresidéncia i

- d'Econemia i Hisenda.

Informe de |'Assessoria Juridica del Departament de Salut.

Consideracions

1.

Sense posar en dubte la necessitat de crear una nova entitat, que executi les politiques
derivades de les competéncies de la Generalitat de Catalunya en matéria de medicaments,
productes sanitaris i productes cosmétics, la seva creacié per llei implica que ja computi com
a una nova entitat davant del "Ministerio de Hacienda y Funcién Pdlblica", a efectes del
“Inventario de Entidades del Sector Publico Autonémico”. Per aquest motiu caldria preveure
en la mateixa llei que si en el termini de sis mesos, previst en la disposicid final segona, no
s'aproven els estatuts de I'entitat o en aguest termini no inicia I'activitat, la creacié de l'entitat
ha de quedar sense efectes.

Malgrat el titol || de la llei 40/2015 no tingui caracter basic, i en tant la llei catalana esta
obsoleta, cal tenir present els principis d'organitzacié del sector puablic que aquesta norma
preveu. A més, de conformitat amb el que disposa I'apartat 3.2 de I'Acord del Govern de 10
de juliol de 2012, pel qual s'aproven criteris per a la creacid, la modificaciéd i la supressid
d'entitats participades per la Generalitat, per a la presa de participacid i la desvinculacié
d'entitats existents | per a la tramitacié de determinades propostes d'acord del Govern
relatives a fundacions; la Intervencié General considera que la forma juridico-organitzativa de
l'entitat que es vol crear ha de ser un organisme public de caracter administratiu, atés que
suposa l'execucié material d'una competéncies de 'Administracié Plblica i les activitats que
realitzara sén principalment administratives. L'opcié escollida pel departament impulsor de
considerar a l'entitat com una entitat de dret plblic sotmesa a l'ordenament juridic privat, no
s'addiu, atés que no realitzara activitats de caracter principalment econdémic amb
contraprestacié o de prestacid de serveis publics i ne presenta les caracteristiques propies
d'una entitat de mercat, sind que exercitara potestats inherents a I'administracié publica, i
prova d'aixd és que la font principal d'ingressos prevista és la transferéncia corrent procedent
del Departament de Salut.

A criteri de la Intervencid General, tot | que també pot estar recollit només en els estatuts,
seria recomanable que la de llei indiqués el régim comptable de l'entitat | que I'entitat esta
sotmesa al pla de comptabilitat publica de la Generalitat de Catalunya.

En relacié a l'article 11.2 de la proposta de I'avantprojecte, rélatiu al régim de control, aquest
ha de recollir que és la Intervencié General, d'acord amb la normativa vigent, qui determina
quin és el regim de control a aplicar, aspecte que també caldra recollir en els Estatuts quan
aquests s’aprovin.

Respecte a l'impacte pressupostari de l'avantprojecte, i sense perjudici de l'informe de la
Direccid General de Pressupostos, la Intervencié General considera que l'escenari estable
d'ingressos | despeses (exercicis 2017-2021) que consta en la memédria d'avaluacid de
'avantprojecte no s'adequa a la previsible evolucid, atés que en el periode de quatre anys no
s'estima cap increment retributiu del personal (antiguitat, increments salarials, promocions
professionals,...), ni es consideren despeses derivades de d'ubicacid fisica de I'Agéncia
. (loguer, conservacié i reparacid, possibles costos de trasllat,...), entre d’altres.
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Conclusions

A la vista de |la proposta | de la documentacié que s'acompanya, aquesta Intervencid General emet
informe favorable en els termes referits en les consideracions indicades en I'apartat 4.

Barcelona, 2 de juny de 2016

La interventora general
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