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GENERALITAT DE CATALUNYA

MEMORIA GENERAL

Norma: Avantprojecte de llei de creacid de I'Agéncia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris

a.- Justificacié de la necessitat de la iniciativa i adequacié d'aquesta als fins que
es persegueixen

Mitjangant Acord de Govern, de 21 de febrer de 2017, s’'ha aprovat la memoria
preliminar de I'Avantprojecte de llei de creacio de I'Agencia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris.

La precitada memoria preliminar ja ha establert que I'objectiu d'aguesta iniciativa
legislativa és la creacio d'una estructura institucional que integri en un espai Unic, amb
un principi de racionalitat i eficiéncia dels recursos publics, les activitats propies de les
competéncies executives de la Generalitat de Catalunya en matéria de medicaments i
altres productes farmaceéutics, d’acord amb la legislacio vigent; sense perjudici que el
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.

Per assolir aquest objectiu, es considera necessari disposar d'una entitat que tingui
personalitat juridica propia; el que es coneix com entitats autonomes o empreses de la
Generalitat. A aquest efecte, I'article 4 del Text refés de la Llei de finances publiques
de Catalunya, aprovat pel Decret Legislatiu 3/2002, de 24 de desembre, estableix

“1. Les entitats autdnomes de la Generalitat poden ésser de tipus administratiu o
de tipus comercial, industrial o financer.

2. Sén empreses de la Generalitat, als efectes d'aquesta Llei, les societats civils o
mercantils amb participacié majoritaria de la Generalitat, de les seves entitats
autonomes o de les societats en qué la Generalitat o les esmentades entitats
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entitats de dret public amb personalitat juridica propia que sén sotmeses a la
Generalitat, perd que han d'ajustar la seva aclivitat a l'ordenament juridic privat.

3. Sén empreses vinculades, als efectes d'aquesta Llei, les societats civils o
mercantils que sén gestores de serveis publics de qué és titular la Generalitat o les
que hi han subscrit convenis, i en les quals aquesta té la facultat de designar tots o
una part dels organs de direccié o hi participa directament o indirectament, com a
minim, en un cinc per cent del capital social.

4. Les societats de la Generalitat es regiran per les normes de dret civil, mercantil i
laboral, excepte en les matéries en qué sigui d'aplicacié la present Llei.

Aquesta regulacio es completa amb el Text refés de la Llei 4/1985, de 29 de marg, de
I'Estatut de I'Empresa Publica Catalana, aprovat pel Decret legislatiu 2/2002, de 24 de
desembre ( a partir d'ara Estatut de 'Empresa Publica Catalana).

D’acord amb I'Estatut de 'Empresa Publica Catalana, les tipologies possibles sén les
seglents:

a) Entitats autdonomes de la Generalitat que fan operacions o presten serveis de
caracter principalment comercial, industrial o financer.

b) Empreses de la Generalitat, que poden ser a la seva vegada:

b.1 Entitats de dret public amb personalitat juridica prépia que sén sotmeses a la
Generalitat, perd que han d'ajustar la seva activitat a l'ordenament juridic privat.

b.2 Societats civils o mercantils amb participacid majoritaria de la Generalitat, de les
seves entitats autdonomes o de les societats en qué la Generalitat o les susdites
entitats tenen també participacié majoritaria en el seu capital social.

c) Societats civils o mercantils vinculades a la Generalitat.

S'ha considerat que d'acord amb I'objectiu i les funcions de la futura Agéncia Catalana
de Medicaments i Productes Sanitaris la tipologia més adient és la d’entitats de dret
public amb personalitat juridica propia sotmesa a la Generalitat, perd que ha d'ajustar
la seva activitat a l'ordenament juridic privat. La creacié d'aquest tipus d'entitat ha
d'ésser autoritzada per llei del Parlament. Les raons d'aquesta opcid s'expliciten en
detall en la Memoaria d'avaluacid de I'impacte, en concret dins de |'apartat relatiu a

tenen també participacié majoritaria en el seu capital social, aixi com aquelles
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I'analisi del context i identificacio de les opcions de regulacio; indicant que les activitats
prestacionals predominen sobre aquelles altres que comporten I'exercici de potestats

administratives.

Feta aquesta introduccié, s'han d'explicitar els motius que justifiquen la necessitat de
disposar d'una entitat que tingui personalitat juridica propia.

La politica del medicament ha d'abastar tota la cadena del medicament des d'una visié
assistencial i de salut, en un entorn d'equitat en I'accés i financerament sostenible, | ha
de considerar el medicament com una inversi6 en resultats en salut des d'una
perspectiva terapéutica i de gestio clinica, | no només com a despesa.

Per tal de garantir la sostenibilitat de la prestacié sanitaria, cal considerar diversos
factors amb un impacte potencial elevat en la determinacié de necessitats, com els
canvis demografics, la progressiva cronificaci6 de nombroses patologies | la
incorporacié d'innovacions terapéutiques amb graus variables d'influéncia no només
econodmics, sind també sobre el curs de les malalties, la seguretat clinica dels
pacients, la complexitat del seguiment clinic i les necessitats sanitaries futures.

D'altra banda, davant la demanda de la societat d'un accés rapid als nous
medicaments i productes sanitaris, cal garantir una bona coordinacié amb els sectors i
les institucions de I'ambit public i privat, amb la finalitat que la disponibilitat de nous
tractaments i eines diagnostiques es produeixi de manera racional, agil i amb el nivell
més alt de seguretat possible per als ciutadans.

Es necessari, per tant, establir procediments que garanteixin que les decisions que
regulin l'accés als medicaments autoritzats i als productes sanitaris inclosos en la
prestacio publica estiguin basades en els principis d'objectivitat, equitat, independéncia
i transparéncia, i en criteris cientifics i clinics de racionalitat. Aquests criteris han de ser
accessibles als ciutadans, els professionals sanitaris, els investigadors i el sector
industrial, amb criteris de transparéncia i total independéncia respecte de la industria
farmacéutica.

A més, la importancia industrial del sector farmacéutic a Catalunya, la seva projeccié |
la contribucié a la innovacié en el terreny europeu i mundial; aixi com el valor social
d'aquests productes, fan palesa la necessitat d'alinear els objectius piblics i els privats
en el desenvolupament i I'accés a noves eines terapéutiques en I'ambit del territori.
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La industria farmacéutica i de productes afins és un potent motor econéomic de
qualsevol economia, que té una preséncia molt rellevant a Catalunya. Per aquest
motiu, resulta de cabdal importancia el desenvolupament de politiques que afavoreixin
la instal-lacié i I'expansido d'aquest sector a Catalunya, a través de mesures
facilitadores de les gestions davant l'autoritat sanitaria. En aquest. sentit, sén
remarcables els avantatges per aquest sector de disposar d'un organ unic davant del
qual realitzar aquestes gestions i que les certificacions que emeti aquest organ
ofereixin la necessaria credibilitat als paisos on exporten els seus productes. Per
aquest motiu, resulta igualment d'especial transcendéncia garantir la seva qualitat i
seguretat a través de les funcions inspectora | de control.

A aixo s'ha d'afegir que estratégicament és oportl afavorir i augmentar ['activitat
investigadora biomédica dels nostres hospitals i centres de recerca en tots els seus
ambits, des de la recerca més basica a la translacié clinica i epidemioclégica, i afavorir
el creixement del teixit investigador del nostre pais i l'activitat industrial que
desenvolupa el sector farmaceéutic a Catalunya.

En aquest entorn, garantir una gestié integrada dels aspectes de qualitat, eficacia,
seguretat i eficiéncia en les decisions d'accés, i en els aspectes de control i vigilancia
de la utilitzacié racional dels medicaments i productes sanitaris, esdevé una clara
prioritat, especialment, considerant que es tracta d'una area molt dinamica, i com a tal
requereix d'una adaptacio continuada per donar resposta als reptes creixents. Una
politica integral i integrada ha de permetre articular una visié transversal del
medicament dins del sistema sanitari que vagi més enlla de la despesa farmacéutica,
centrada en el medicament com a mitja per a I'assoliment de resultats en salut, i en un
model col-laboratiu amb tot el sector sanitari, en benefici de les persones i de la seva
qualitat de vida.

GENERALITAT DE CATALUNYA

En aquest sentit, I'organitzacié actual dels aspectes relacionats amb la gestié dels
medicaments i els productes sanitaris, fraccionada en funcions i entorns diversos,
representa un repte organitzatiu, ja que dificulta el desenvolupament de les sinergies i
la transversalitat del coneixement, necessaries per garantir la competitivitat del pais
quant a I'excel-léncia en la gestié | la presa de decisions, aixi com per garantir la
coheréncia i I'eficiéncia en la _interiocucié amb agents externs. La manca de connexié
d'aquestes arees comporta ineficiéncies i compartimentacié del coneixement, que
posen en risc I'excel-léncia en la gestid i implementacié de les esmentades funcions.
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Actualment, algunes de les actuacions que es porten a terme des dels dos
departaments competents en matéria de medicaments d'Us huma i medicaments d'Gs
veterinari s6n molt similars, com per exemple, aquelles relacionades amb la tasca
inspectora en la industria farmacéutica o amb el control de la seguretat dels
medicaments. El fet que aquestes actuacions es puguin realitzar des d'una Unica
unitat, només pot tenir beneficis en termes d'eficacia, eficiéncia, uniformitat de criteris i
millora de la coordinacié. Aixi, la tasca inspectora sobre la indlstria farmacéutica
requereix, en alguns casos, d'un elevat grau d'especialitzacié i coneixement de
procediments en bona part comuns als medicaments d'us huma i d'us veterinari | que,
en termes d'eficiéncia i estalvi de recursos, és convenient que es realitzin des d'una
unica unitat inspectora. També cal tenir en compte que sovint una mateixa empresa
farmacéutica elabora tant medicaments d'is huma com d'Us veterinari i, per tant, el
fet de tenir un Unic interlocutor i facilita i déna seguretat en el seu tracte amb
I'Administraci6.

Les activitats de vigilancia de la seguretat dels medicaments i de realitzacié d'estudis
de post-comercialitzacié amb medicaments sén transcendents per a la presa de
decisions d'avaluacié del posicionament terapéutic i les condicions d'accés als
medicaments, per tant esdevé rellevant garantir una adequada coordinacié i un total
alineament d'agquestes activitats per tal d’aconseguir una gestid® coherent de les
activitats destinades a obtenir un Us racional dels medicaments en el sistema public de
salut.

De manera semblant, el control de l'abastiment de medicaments i la gestié de les
incidéncies de seguretat o qualitat relatives a medicaments comercialitzats han d'estar
estretament vinculades a les activitats de gestio de la prestacié i la comunicacié amb
els prescriptors i dispensadors, | totes elles s'han de coordinar a l'avaluacié | la
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informacié sobre alternatives terapéutiques disponibles en cas de desproveiment per
qualsevol causa, per tal d'evitar qualsevol discontinuitat terapéutica potencialment
perjudicial per als pacients. |gualment, és recomanable una bona coordinacié entre
l'avaluacié farmacoterapéutica dels tractaments i el control de la publicitat de
medicaments, per tal d'obtenir una millor eficiéncia dels recursos disponibles.

Es un pas ldgic, en conseqiéncia, integrar les diferents unitats existents en un unic
entorn que faciliti el flux del coneixement, per tal de millorar la coordinacié de les

actuacions, la predictibilitat | la transparéncia dels processos; normalitzar la
5
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participacié dels agents d'interés; articular les eines de planificacid i prestacié
farmaceutica amb els objectius basats en criteris cientifics, i garantir una gestié Unica i
coherent centrada en les necessitats dels pacients del nostre pais.

L'Agéncia permetria concentrar el coneixement i evitar duplicitats en les activitats,
maximitzar l'expertesa dels seus recursos i millorar, per tant, la seva capacitat de
resposta als canvis constants de les circumstancies sanitaries, socials i econémiques,
aixi com aconseguir una bona interaccié i coordinacié transversal entre arees
actualment adjudicades a diferents departaments i estructures. Aquesta millor
coordinacié | més gran eficiéncia afavoriria compartir aspectes técnics, cientifics i
economics rellevants per generar una resposta integrada i ajustada a criteris cientifics
de qualitat, d'eficacia, de seguretat, d'ética i de cost-efectivitat, adrecats a garantir
I'excel-léncia en l'atencié al pacient, | a garantir I'equitat en 'accés als tractaments.

D'aquesta manera, la creacié de I'Agéncia suposaria la simplificacio d'estructures de

gestid i de comandament, | afavoriria la implementacid d'una estructura funcional més
rendible des del punt de vista d'organitzacio i de costos.

Tot aixd permetria fer politiques d’'accés i prestacid eficients, basades tant en criteris
clinics d'eficacia i de seguretat com de cost-efectivitat, i mantenir les garanties étiques,
d'equitat social i de sostenibilitat del sistema sanitari en un entorn de recursos finits.

Per dltim, s’ha de fer esment a les funcions que haura d'assumir la futura Agéncia
Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris:

a) Fomentar I'Gs racional i eficient dels medicaments i dels productes sanitaris
mitjangant criteris d'ls, informacio | 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 puablica de Catalunya (SISCAT).

c) Realitzar les accions necessaries destinades a facilitar i garantir 'accés als
medicaments i productes sanitaris d’Us huma | a ordenar la prestacic farmacéutica
amb criteris d'equitat, sostenibilitat i eficiéncia.
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d) Realitzar les accions necessaries destinades a facilitar i garantir I'accés als
medicaments veterinaris, aixi com autoritzar-ne I'is en circumstancies especials, amb
criteris sanitaris, de seguretat, sostenibilitat i eficacia.

e) Donar compliment a la normativa sobre vigilancia de la seguretat i gestié del risc

. dels medicaments, dels productes sanitaris i dels productes cosmetics, aixi com el
disseny, la promocid i I'avaluacio 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-autoritzacid amb medicaments d'Us
huma i d'us veterinari.

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

h) Desenvolupar les competéncies especifiques de |la Generalitat de Catalunya en
matéria d'autoritzacid, inspeccié periddica i control de les activitats de recerca
preclinica i clinica, fabricacié i distribucié de medicaments i productes sanitaris d'us
huma, principis actius i productes cosmetics, per garantir-ne l'eficacia, seguretat i
qualitat, aixi com mantenir un registre oficial de les persones fisiques o juridiques que
les realitzen.

i) Desenvolupar les competéncies especifiques de la Generalitat de Catalunya en
matéria d'autoritzacié, inspeccié peridodica i control de les activitats, de recerca
preclinica, fabricacio, inclosa I'elaboracié d'autovacunes d'us veterinari, la distribucié i
dispensacit de medicaments veterinaris, per garantir-ne I'eficacia, seguretat i gualitat,
aixi com mantenir un registre oficial de les persones fisiques o juridiques que les
realitzen. :

i) 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 | gestionar la
informacié necessaria per a la seva valoracio, i exercir les funcions d'inspeccié i control
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) Avaluar | gestionar els riscos derivats de problemes de qualitat dels medicaments,
dels productes sanitaris i dels productes cosmeétics, i controlar els il-legals i falsificats.

m) Adoptar, quan correspongui, les mesures cautelars oportunes i, exercir, quan
procedeixi, la potestat sancionadora.

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

0) Proposar l'elaboracié de projectes de disposicions generals i elaborar directrius
técniques, circulars i instruccions en 'ambit de les seves competé&ncies.

p) Cooperar amb els organismes, organs i estructures homonims en l'exercici de les
seves competéncies.

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

.

L'exercici d'aquestes funcions ha de permetre desenvolupar les politiques del Govern,
en exercici de les competéncies de la Generalitat de Catalunya en matéria de
medicaments, productes sanitaris i productes cosmeétics, i garantir que I'aplicacido de
tota mesura que pugui afectar aquests productes s'ajusti a les necessitats de la
societat, amb la conjugacié dels criteris d'eficacia, d'eficiéncia, de qualitat i de
seguretat clinica, interés pulblic en el marc del sistema de salut i estimul de la
generacio de coneixement.

b.- Marc normatiu en qué s'insereix I'’Avantprojecte de Llei

S'ha d'indicar expressament que la iniciativa té un caracter totalment autoorganitzatiu,
de manera que l'objecte no es regular determinades competéncies que té la
Generalitat en matéria de medicament, d’acord amb la legislacid vigent, sind unificar
I'exercici d’aquestes competéncies en un Unic ens, que a més a més tingui personalitat
juridica propia. Des d'aquesta perspectiva, no correspon definir el marc normatiu del
medicament, sindé definir les normes d'autoorganitzacié existents actualment i que,
com després s'indicara en |'apartat seglent, resulten afectades per aquesta iniciativa.

L'article 23 de la Llei 13/2008, del 5 de novembre, de la presidéncia de la Generalitat i
del Govern regula els departaments; en l'apartat 2 estableix que el president o
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presidenta de la Generalitat determina per decret el nombre, la denominacio i I'ambit
de competéncies dels departaments en qué s'organitza el Govern, afegint I'apartat 4
del mateix article que l'estructura organica de cada departament s'estableix per decret
del Govern, amb subjeccié al que determina la normativa reguladora de l'organitzacio
de I'Administracié de la Generalitat.

Actualment, d’acord amb el que estableix el precitat article 23.2 de la Llei 13/2008, de
5 de novembre, de la presidéncia de la Generalitat i del Govern, esta vigent el Decret
2/2016, de 13 de gener, de creacio, denomiﬁacié i determinacié de |'ambit de
competéncia dels departaments de I'Administracio de la Generalitat de Catalunya.

Aquest Decret assigna les competéncies al Departament de Salut | al Departament
d'Agricultura, Ramaderia, Pesca i Alimentacio, les quals es distribueixen entre els seus
aorgans d'acord amb les disposicions reglamentaries que regulen les respectives
estructures. Aquestes disposicions actualment son:

e El Decret 6!201?, de 17 de gener, de reestructuracié del Departament de Salut

e El Decret 270/2013, de 23 de desembre, de reestructuracié del Departament
d'Agricultura, Ramaderia, Pesca, Alimentacidé i Medi Natural, modificat per
Decret 212/2015, de 22 de setembre, de modificacid parcial del Decret
342/2011, de 17 de maig, de reestructuracié del Departament de Territori i
Sostenibilitat, i del Decret 270/2013, de 23 de desembre, de reestructuracié del
Departament d'Agricultura, Ramaderia, Pesca, Alimentacié i Medi Natural | pel
Decret 277/2016, de 2 d'agost, de reestructuracio del Departament de Territori i
Sostenibilitat.

e El Text refés publicat per la Resolucidé SLT/30/2017, de 16 de gener, pel qual
es dona publicitat a I'Acord del Consell de Direccié del Servei Catala de la
Salut, de 28 de novembre de 2016, pel qual es modifica I'estructura dels érgans
centrals del Servei Catal.a de la Salut i s'aprova el Text refos de I'estructura dels
organs centrals i dels érgans territorials del Servei Catala de la Salut.

GENERALITAT DE CATALUNYA
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c.- Relacié de disposicions afectades per I'Avantprojecte de Llei i taula de
vigéncies
Titol de la disposicié Article afectat Tipus
d'afectacié

El Decret 6/2017, de 17 de gener, de e Art. 68.1, lietra f) Supressié
reestructuracié del Departament de Salut « Art. 69.1, lletres g) i h)

= Art. 69.2 lletra c)

e Art. 72.1, lletres d) a g)

e Art. 72.2, lletra b)

e Art. 74 a 77 (ambdos

inclosos)

Decret 270/2013, de 23 de desembre, de e Art. 26.1, lletra g) Supressio
reestructuracié del Departament e Art.29.1, lletres d) i e)
d'Agricultura, Ramaderia, Pesca,
Alimentacié i Medi Natural
Resolucié SLT/30/2017, de 16 de gener, pel | Text refos Supressid
qual es dona publicitat a I'Acord del Consell e Art.5.3b)
de Direccid del Servei Catala de |la Salut, de | « De l'art. 10 bis a
28 de novembre de 2016, pel qual es I'article 13 (ambdos
modifica I'estructura dels érgans centrals del inclosos)
Servei Catala de la Salut i s'aprova el Text
refés de l'estructura dels drgans centrals i
dels drgans territorials del Servei Catala de
la Salut

d.- Compéténcia de la Generalitat sobre la matéria

D'acord amb l'article 112 de [I'Estatut d'autonomia de Catalunya, correspon a la

I'ambit de
reglamentaria, que comprén

Generalitat, en

les seves competéncies executives,

la potestat

l'aprovacié de disposicions per a l'execucid® de la

normativa de I'Estat, i també la funcié executiva, que en tot cas inclou la potestat
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d'organitzacié de la seva propia administracié i, en general, totes les funcions i
activitats que I'ordenament atribueix a I'Administracié pablica.

Com s'ha indicat en altra apartat d'aquesta memdaria, d'acord amb l'article 4 del Text
refés de la Llei de finances publiques de Catalunya, aprovat pel Decret Legislatiu
3/2002, de 24 de desembre, la Generalitat pot constituir entitats amb personalitat
juridica propia (ja siguin entitats autbnomes o empreses plibliques).

D’altra banda, encara que la competéncia en virtut de |la qual es porta a terme aquesta
iniciativa sigui la relativa a 'autoorganitzacié de I'Administracio i la seva possibilitat de
constituir entitats amb personalitat juridica propia, s'ha de fer avinent que I'article
162.5 estableix que correspon a la Generalitat de Catalunya la competéncia executiva
de la legislacio estatal en matéria de productes farmacéutics. Aixi mateix, d'acord amb
l'article 162.3.b) correspon a la Generalitat de Catalunya la competéncia compartida en
l'orden.acié' la planificacio, la determinacid, la regulacié i I'execucio de les mesures |
les actuacions destinades a preservar, protegir i promoure la salut plblica 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 epidemiolégica.

e.- Tramits de consulta i participacio

L'article 133 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de
les administracions publiques, regula la participacié dels ciutadans en el procediment
d'elaboracié de normes amb Eang de llei i reglaments; i estableix que amb caracter
previ a l'elaboracié del projecte o avantprojecte de llei o de reglament, s'ha de
substanciar una consulta publica, a través del portal web de I'administracié competent
en la qual s’ha de demanar l'opinid dels subjectes i de les organitzacions més
representatives potencialment afectats per la futura norma.

Aixi mateix, el precitat article preveu que es pugui prescindir dels tramits de consulta,
audiéncia i informacid publiques en el cas de normes pressupostaries o organitzatives
de I'Administracié General de I'Estat, I'Administracié autonomica, I'Administracié local
o de les orgaﬁitzacions que en depenen o hi estan vinculades, o0 quan concorrin raons
greus d'interés public que ho justifiquin. Aixi mateix, es pot ometre la consulta pablica
quan la proposta normativa no tingui un impacte significatiu en I'activitat economica, no
impc;si obligacions rellevants als destinataris o reguli aspectes parcials d'una matéria.
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La creacié de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris, com una
estructura institucional que integri en un espai Unic les activitats propies de les
competéncies de la Generalitat de Catalunya en matéria de medicaments i d'altres
productes farmacéutics com ja s'ha Iindicat té una naturalesa estrictament
autoorganitzativa, per tant, com ja es va avangar en la memaoria preliminar, s’ha
considerat que es pot prescindir del tramit de consulta publica, tal com preveu l'article
133 de la Llei 39/2015.

f.- Relacié motivada de les persones i les entitats a les quals s’ha d'atorgar el
tramit d’audiéncia

L'article 36 de la Liei 13/2008, del 5 de novembre, de la presidéncia de la Generalitat i
del Govern estableix que els avantprojectes de Llei han d'anar acompanyats d'una
memoria en qué constin les consultes formulades, les al-legacions presentades, les
raons que han dut a estimar-les o desestimar-les i la incidéncia de les consultes i les
al-legacions en la redacci6 final de I'avantprojecte de llei. Tanmateix, no estableix quan
el tramit d'audiéncia s’ha de considerar preceptiu. Per tant, hem de tenir en compte el
que estableix |'article 67 de la Llei 26/2010, del 3 d'agost, de regim juridic i de
procediment de les administracions publiques de Catalunya:

“1. Els projectes de disposicié reglamentaria que afecten els drets o interessos
legitims dels ciutadans se sotmeten al tramit d'sudiéncia de les persones
interessades, i es posa a disposicié d'aquestes la documentacio preceptiva.

2. Nomeés es pot prescindir del tramit d'audiéncia si existeixen raons greus
d'interés public degudament acreditades.

(.-

6. El tramit d'audiéncia als ciutadans establert per aquest article no és aplicable a
les disposicions que regulen els drgans, els camrecs i les autoritats del Govern, ni
tampoc a les disposicions organiques de I'Administracié de la Generalitat o dels
organismes que té adscrits o que en depenen.”

D'acord amb aixd, donant que es tracta d'una iniciativa inclosa en les excepcions de
I'article 67.6 de la precitada Llei 26/2010, del 3 d'agost. es podria considerar que no
procedeix obrir cap tramit d'audiéncia. Tanmateix, a la vista de |'Informe Juridic
preliminar de I'Assessoria Juridica del Departament de Salut, de data 31 de maig de
2017, sembla oportl donar audiéncia com a minim als comités d'empresa del Servei
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Sanitari de Barcelona i als sindicats més

representatius en I'ambit de 'Administracid de la Generalitat.

g.- Procedéncia de sotmetre I’expedient a informacié publica

Per les raons argumentades en |'apartat anterior, es considera que no procedeix obrir

cap tramit d'informacié publica.

Aguesta Memoria General substitueix la signada el 10 d'abril de 2017.

Barcelona, 7 de juny de 2017

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacio
Professional i Regulacié Sanitaria
Departament de Salut

Josep M?® Argimon Pallas
Subdirector
Servei Catala de la Salut
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