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MEMORIA DE VALORACIO DELS INFORMES EMESOS EN RELACIO AMB
L’AVANTPROJECTE DE LLEI MEMORIA DE LES CONSULTES FORMULADES, LES
AL-LEGACIONS PRESENTADES, LES RAONS QUE HAN DUT A ESTIMAR-LES O
DESESTIMAR-LES | LA INCIDENCIA DE LES CONSULTES | LES AL-LEGACIONS EN
LA REDACCIO FINAL DE L'AVANTPROJECTE DE LLEI DE CREACIO DE L’AGENCIA
CATALANA DE MEDICAMENTS | PRODUCTES SANITARIS

(art. 36.3 c) Llei 13/2008, del 5 de novembre)

Han estat emesos els informes preceptius seglents:

- Informe 16/2017, de la DG del Patrimoni de la Generalitat de Catalunya, de data 4 de
maig.

- Informe de I'Area d'Organitzacid de I'Administracié | del Sector Public de la DG de
Modernitzacié Innovacié de I'Administracio, de data 12 de maig de 2017.

- Informe de la DG de Funcid Publica, de data 2 de juny de 2017.

- Informe de la Intervencié General, de data 2 de juny de 2017.

- Informe de la DG de Pressupostos, de data 6 de juny de 2017.

- Informe d'Impacte de Geénere, de l'Institut Catala de les Dones, de data 26 de maig
de 2017.

Aixl mateix, en el tramit d'audiéncia, només s'han rebut les al-legacions del sindicat CCOO.

Informe 16/2017, de la DG del Patrimoni de la Generalitat de Catalunya, de data 4 de
maig.

Emet informe favorable si es tenen en compte un seguit d’observacions, especialment, les
relatives a les disposicions sobre patrimoni, forma juridica, subrogacié de drets i obligacions,
adscripcié de béns i previsio de la ubicacio de I'entitat.

Abans de les consideracions estrictes, l'informe fa una reflexié sobre la naturalesa de la
nova entitat, ja que entenen que a la vista de les funcions hauria estat més adequada la
forma juridico-organitzativa d'organisme autonom administratiu. Tanmateix, en aquest
aspecte, es remeten a la valoracié que pugui fer FArea d'Organitzacié de I'Administracié i del
Sector Public de la Direccié General de Modernitzacié i Innovacié de I'Administracié.

17186
Doc.criginal signal per: Document elecitronic garaniit amb signalura electronica. Podeu venficar a integniat
CPISR-1 C Jose Maria Argimon Pallas, d'aquest document a l'adreca web csv.gencat.cat
cz:;gi;; g Neus Rams Pla 20/07/2017, B N o Data creacis copia:
Original electronic / Copia auténtica 21072017
Data caducitat copia:
CODI SEGUR DE VERIFICACIO 21/07/2020

A R SR

0QO6P336ZKIIDKD1KYXXVDNHBCNRBB5R

Pagina 1 de 15

409



A¥E

| Generalitat de Catalunya b s e c
'm www.gencat.cat | ENTRADAN _6%e36
Generalitat de Catalunya ) 'r
m Departament de Salut - CatSalut
Servel Catala
de |a Salut

Aquest aspecte, es valorara per tant, en examinar l'informe de I'Area d'Organitzacié de
PAdministracié i del Sector Pablic de la DG de Modernitzaci6 i Innovacié de IAdministracio,
de data 12 de maig de 2017.

1. Recomana que l'art. 2 de I'Avantprojecte especifigui que la nova entitat és una entitat de
dret public de la I'Administracié de la Generalitat, amb personalitat juridica propia, autonomia
funcional i de gestid i plena capacitat d'obrar, de les regulades a l'article 1. b. 1 del Text refés
de la Llei 4/1985, de 29 de marg, de |'Estatut de 'Empresa Publica Catalana, aprovat pel
Decret legislatiu 2/2002, de 24 de desembre.

Valoracid: El text inicial dnicament establia que 'Agencia seria "una entitat de dret public de
la Generalitat, amb personalitat juridica propia, -autonomia funcional | de gestid i plena
capacitat d'obrar’. S'ha acceptat totalment la consideracio i el nou text recull expressament
que es tracta d'una entitat de dret public de la I'Administracic de la Generalitat, amb
personalitat juridica propia, autonomia funcional i de gestid i plena capacitat d'obrar, de les
regulades a l'article 1. b. 1 del Text refés de la Llei 4/1985, de 29 de marg, de |'Estatut de
I'Empresa Publica Catalana, aprovat pel Decret legislatiu 2/2002, de 24 de desembre.

2. Indica que les funcions incloses en l'art. 3 sén massa descriptives i que seria convenient
resumir-les o agrupar-les.

Valoracié: S’han agrupat algunes funcions i altres s'han retocat lleugerament, passant de 19
funcions a 17 funcions.

3. En relacié a l'art. 4, considera que s’ha de deixar clar que les funcions del Consell
d'Administracié son funcions de govem i que les funcions del director sén de tipus gerencial.
Aixi mateix, recomana que l'avantprojecte tingui una minima composicic dels argans de
Govem.
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Valoracié: S'han tingut em compte ambdues observacions i s’ha afegit que el director és
“Iérgan superior de gestié de I'’Agéncia” i que el Consell d’Administracié ha de tenir un minim
de 6 membres i un maxim de 10 membres.

4. Considera que la referéncia al possible Consell Assessor no s’ha d'incloure en l'article 5,
sind dins de l'article que regula I'estructura.

Valoracié: S'’ha donat compliment a aquesta recomanacio i a l'article 4 s'ha afegit un nou
ndmero 2, amb la regulacié del Consell Assessor.

2/15
[Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signalura elecironica. Poded venficar 1a integriat
CPISR-1 C Jose Maria Argimon Pallas, d'aquest document a l'adrega web csv.gencat.cat i
%ﬁ%g Neus Rams Pla 20/07/2017, Data creacié copia:
Original electranic / Copia auténtica Dmggjﬁg:;pm
CODI SEGUR DE VERIFICACIO Pagina da {5
BRI R
0QO6P336ZKI9DKD1KYXXVDNHBCNRG8B5R




| Generalitat de Catalunya } HEL

. www.gencat.cat

GENERALITAT DE CATALUNYA

FALRT

oy, £k ANX
g0k
Generalitat de Catalunya - : ‘r
m Departament de Salut '~ - CatSalut
by v ay

5. Considera que s'’hauria de modificar la redaccié de I'art. 5.4 (actualment 5.3) que estableix
que "el Consell d’Administracidé ha d'aprovar l'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 aplicable a l'organitzacid de [I'Administracié de la Generalitat de
Catalunya”; per tal d'indicar que “els Estatuts de I'Agéncia establiran la seva estructura
organitzativa i que el Consell d’Administracié podra completar-la en alld que no estigui
regulat pels Estatuts”.

.

Valoracié: No s’ha incorporat aquest recomanacié ja que l'article 5 regula les funcions del
Consell d'Administracié i no el contingut que han de tenir els futurs Estatus. En aquest sentit,
es considera convenient deixar clar que el Consell d’Administracié té com a funcié establir
I'estructura de I'Agéncia només amb els limits indicats: els seus Estatuts i la relativa als
organs o unitats al capdavant de les quals hi hagi personal funcionari.

El Govern, quan aprovi els Estatuts, podra establir l'estructura minima que no sigui
disponible per part del Consell d’Administracio.

També s'ha de tenir en compte que actualment les competéncies per establir I'estructura de
determinats érgans ha sofert una evolucié, un clar exemple és el CatSalut, ja que d'acord
amb l'article 160.1 de la Llei 2/2014, de 27 de gener, de mesures fiscals, administratives,
financeres i del sector public, va incorporar una nova lletra m bis a l'article 14.1 de la Llei
15/1990, de 9 de juliol, d'ordenacié sanitaria de Catalunya, que estableix que correspon al
Consell de Direccidé del Servei Catala de la Salut aprovar I'estructura en unitats del Servei
Catala de la Salut. Semblaria incoherent que el Catsalut pugui modificar la totalitat de la
seva Estructura mitjangant un acord del Consell de Direccié i que aquesta competéncia és
retallés en el cas de I'Agéncia.

En tot cas, entenem que l'actual redactat no és contradictori amb el que proposa la DG del
Patrimoni de la Generalitat de Catalunya, ja que el resultat d'establir I'estructura amb els
limits que estableixin els Estatuts o de completar I'estructura que estableixin els Estatuts, no
pot ser diferent.

6. Fa constar que les projeccions pressupostaries de la memodria ‘només contenen
aportacions del Departament de Salut, mentre que l'art. 8 fa referéncia a un contracte
programa amb el departament competent en matéria de salut, el departament competent en
matéria de ramaderia i el Servei Catala de la Salut.
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Vgl loracié: La memédria d’avaluacié s'ha modificat i s'han incorporat, amb una projeccié per
als anys 2017 i 2018, les transferéncies que es preveu que porti a terme el departament
competent en matéria de ramaderia.

7. Proposa un redactat alternatiu a l'art. 9, relatiu al patrimoni.

Valoracié: Amb un petit canvi formal (la identificacié en dos apartats del patrimoni propi i del
patrimoni adscrit) s'ha recollit integrament la proposta de text altematiu.

8. Fa palés que I'Avantprojecte no recull cap previsio en relacio a I'adscripcio de béns, aixi
com a la subrogacié en drets i obligacions de contingut econdmic o d'altre tipus. La Direccid
General del Patrimoni de la Generalitat de Catalunya proposa un text a incloure en
FAvantprojecte. '

Valoracié: Amb uns petits canvis linglistics, s’ha recollit totalment el text proposat,
mitjancant la incorporacié d'una disposicié addicional Unica, que estableix:

“S'adscriven a I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris els béns de
I'Administracié de la Generalitat de Catalunya i de les entitats del seu sector public
afectats a les funcions que desenvolupa I'Agéncia. Els béns de domini public
conserven aquesta naturalesa i les exempcions fiscals i econdmigues que puguin
tenir reconegudes. El Decret mitjangant el qual s'aprovin els Estatuts de I'Agéncia ha
de concretar els béns objecte d'adscripcié i el procediment mitjangant el qual es
formalitzi, que ha de reflectir el seu valor econémic.

L’Agencia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris se subrogara en els drets i
obligacions de contingut economic de '’Administracié de la Generalitat i de les entitats
del seu sector ptblic afectats a les funcions que desenvolupa I'Agéncia, d’acord amb
el que s'estableixi en el Decret mitjangant el qual s'aprovin els Estarur:s de I'Agéncia."

9. Respecte a les qlestions que afecten al personal, remet al que pugui indicar la Direccid
General de Funcié Publica.

Valoracio: La Direccié6 General de Funcié Publica ha fet alguns suggeriment, que es
comentaran al valorar el seu informe.

10. Indica que, per raons de seguretat juridica, seria necessari determinar el moment en que
I'entitat adquirirad personalitat juridica.
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Valoracié: S'ha modificat la disposicio final sagéna per tal d'incorporar el text seglient:
“L'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris adquirira personalitat juridica en
el moment en qué entri en vigor el Decret pel qual s'aprovin els seus Estatuts”, amb la qual
cosa es déna compliment a lI'observacié efectuada.

Informe de I’Area d’Organitzacié de Administracié i del Sector Public de la DG de
Modernitzacié i Innovacié de I'Administracié, de data 12 de maig de 2017.

Aquest informe fa unes consideracions de caracter general | unes consideracions
especifiques.

Les consideracions de caracter géneral se centren en la naturalesa de la futura Agéncia.
L'informe indica que si la majoria de les funcions o les més importants fossin propies de
I'ambit de les activitats administratives, la naturalesa de [I'Agéncia hauria de ser la
d'organisme autonom de caracter administratiu; mentre que si predominen les activitats que
es poden prestar en régim de mercat, resulta justificat que la naturalesa sigui d'entitat de
dret puablic amb personalitat juridica propia que ha d'ajustar la seva activitat a 'ordenament
juridic privat.

L'informe indica que determinar quins tipus d'activitat és predominant correspon al
Departament imﬁulsor. Tanmateix, l'informe indica que s’ha de tenir en compte que les
entitats de dret public sotmeses a l'ordenament juridic privat han de tenir un predomini de
personal laboral i que el personal funcionari ha de ser residual o limitat a I'exercici de
determinades funcions d'autoritat. En aquest sentit, es destaca que actualment aquestes
funcions estan essent desenvolupades per un total de 86 dotacions de personal, de les
quals 67 son laborals i només 15 corresponen a funcionaris. Si és t& en compte que
I'Agéncia concentra les funcions que abans estaven disperses en diferents entitats i aixo es
vincula al tipus de personal que actualment assumeix aquestes funcions, resulta palés que

GENERALITAT DE CATALUNYA

ha d'haver-hi un predomini indubtable de les funcions que no comporten I'exercici d'autoritat.

D’acord amb tot aixd, i vistos els arguments que es recullen en les memaries, es considera
que resta acreditat que les funcions que es poden incloure com activitats administratives no
predominen sobre a les que es presten en régim de mercat.

1. Sobre l'organitzacié, l'informe indica que I'Avantprojecte déna compliment als continguts
minims que estableix I'Estatut de 'Empresa Publica Catalana, indicant només que larticle
5.4 (actualment art. 56.3) no hauria de fer referéncia a la normativa de régim juridic i
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procediment de I'Administracié de la Generalitat de Catalunya sind a la normativa aplicable
a “l'organitzacid” de I'Administracio de la Generalitat de Catalunya.

Valoracié: S'ha modificat i s’ha substituit “régim juridic i procediment” per “organitzacio”.

2. Sobre les funcions, com ja va fer l'informe de la DG del Patrimoni de la Generalitat de
Catalunya, indica la necessitat de procedir a la seva agrupacio.

Valoracié: Com s'ha indicat, ja s’ha procedit a agrupar part de les funcions.

3. Sobre el personal, posa de relleu que ha de predominar el personal amb vinculacié laboral
i que aquesta realitat s'hauria de visualitzar millor en l'art. 10.

Valoracié: L'article 10 ha estat objecte d'altres modificacions derivades de l'informe de la DG
de la Funcié Publica, tanmateix, donant resposta expressa a la visualitzacié del predomini
del personal laboral, es va modificar I'apartat 1 d'aguest article, que ara estableix:

“10.1 El personal de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes Sanitaris té
vinculacio, preferentment, laboral; llevat dels llocs de treball que hagin de ser exercits
per personal funcionar.”

4. Es demana la millora de la redaccié de I'apartat a) de I'art. 7, ja que considera que la seva
redaccié és confusa. :

Valoracié: S’ha modificat el redactat. Abans establia que un dels elements que integraven
els recursos de I'Agencia eren "les assignacions amb carrec als pressupostos de la
Generalitat, d'acord amb la normativa aplicable al sector public, per articular les relacions
entre I'Agencia i el departament d'adscripcio”; aquest apartat ara resta redactat de la
manera seglent: “Les assignacions amb carrec als pressupostos de la Generalitat”.

GENERALITAT DE CATALUNYA

L’anterior redactat introduia elements de confusié en fer referéncia a I'articulacié de les
relacions entre I'Agéncia i el Departament d'adscripcid, quan les relacions amb els
departaments competents en aquestes matéries ja se regulen en l'art. 8, relatiu al contracte
programa.

5. Recomana la necessitat que l'art. 8 indiqui expressament els departaments competents
per establir el contracte programa.

Valoracid: La versié actual indica expressament que aquests departaments sén el
departament competent
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6. Proposa la substitucié, a la disposicid transitoria segona, del terme “conselleries” pel
terme “departaments”.

Valoracié: S'ha efectuat la substitucié proposada.

7. Com ja havia recomanat la DG del Patrimonli de la Generalitat de Catalunya, demana que
I'art. 2 de I'Avantprojecte especifiqui que la nova entitat és una entitat de dret public de la
I'Administracié de la Generalitat, amb personalitat juridica propia, autonomia funcional | de
gestié i plena capacitat d'obrar, de les regulades a l'article 1. b. 1 del 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.

Valoracié: S'ha acceptat la consideracio.
Informe de la DG de Funcid Publica, de data 2 de juny de 2017.

1. Considera que la figura del director de I'Agéncia, segon l'apartat 1.3 de la disposicié
addicional 21a de la Llei 2/2014, del 27 de gener, de mesures fiscals, administratives,
financeres i del sector public, s'ha de vehiculitzar a través d’'un contracte d'alta direccié i
que, en cap cas, s’ha de considerar un alt carrec. A la vista d'aixd, entén que no s’ha de fer
esment al concepte de “nomenar” i que ha de restar clar que, un cop designat el director pel
Govern, el Consell d'Administracid ha d'establir amb la persona designada un contracte
d'alta direccié

Valoracid: S’ha acceptat totalment i s’'ha modificat en el sentit indicat el text, que resta
redactat de la manera segient:

“6.2 El director o directora és designat o designada pel Govern, a proposta de les
persones titulars del departament competent en matéria de salut i del departament
competent en matéria de ramaderia entre persones de reconeguda expertesa en
I'ambit dels medicaments | productes sanitaris. El Consell d’Administracié ha de
subscriure el corresponent contracte laboral d'alta direccié amb el director o directora
designat o designada pel Govern.”

2. Indica que, al seu entendre, el contracte programa hauria de reflectir també les principals
qiiestions de politica de personal de I'’Agéncia (directrius sobre régim retributiu, mesures o
instruments de racionalitzacié, dimensionament, etc.). Afegint que seria convenient que
sobre la determinacié d'aquests aspectes el departament competent en matéria de funcio
publica tingués una intervencié activa.
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Valoracid: Els contractes programa sén eines per a la coordinacid, cooperacio i col-laboracid
entre Padministracié competent i els ens constituits per prestar determinats serveis. Aixi, el
contracte programa persegueix regular els drets i obligacions reciprocs entre una
administracié competent | una entitat creada per prestar uns serveis i que rep transferéncies
pressupostaries de I'administracié competent.

El nucli essencial del contracte programa és la consecucié dels objectius o finalitats que
assigna l'administracid competent, dins del context d'un pla més general que sigui
I'expressid dels grans objectius generals. A la vegada l'entitat ha d'assolir uns objectius de
mercat, com correspondrien a qualsevol empresa privada; de manera que s’ha d'assegurar
el compliment dels objectius o finalitats d'interés general, perd amb autonomia per a la
consecucio de la resta dels objectius de I'entitat. §

D’acord amb el respecte a l'autonomia que ha de tenir I'entitat, es considera que el contracte
programa no ha de recollir la politica de personal de I'Agéncia; aquesta, en tot cas, esta
condicionada per la normativa que sigui d'aplicacié a la totalitat del sector public de
I'Administracio de la Generalitat.

3. Indica la necessitat de refondre les lletres b i ¢ de l'art. 10.1 i indicar en una disposicio
addicional la regulacié de la integracié del personal, amb referéncia expressa al mecanisme
de successio d'empresa previst a I'art. 44 del Text refés de I'Estatut dels treballadors.

Valoracid: La redaccié inicial distingia entre personal laboral procedent del Servei Catala de
la Salut i del Consorci Sanitari de Barcelpna (respecte al qual I'Agéncia Catalana de
Medicaments i productes Sanitaris 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) i personal contractat per la propia Agéncia.

GENERALITAT DE CATALUNYA

S’han fusionat les dues lletres, pero s'ha considerat més convenient mantenir dins l'articulat
la referéncia a la subrogacié, d'acord amb el mecanisme de successié d'empreses, que no
incorporar aquesta previsié en una nova disposicié addicional.

“Personal laboral procedent del Servei Catald de la Salut i del Consorci Sanitari de
Barcelona, en relacié amb el qual I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes
Sanitaris 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 ['Estatut dels treballadors; i el que sigui contractat per la mateix Agéncia.”
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Un criteri d’'oportunitat, fa recomanable que la referéncia a la subrogacio s'inclogui juntament
amb la referéncia al personal laboral provinent d'altres entitats que s'ha d'integrar en
I'Agéncia.

4. Recomana suprimir I'anterior apartat 2 de 'article 10, que establia:

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

Valoracié: Aquest paragraf ha estat modificat i ara es refereix a tot el personal laboral, sense
distincié de procedéncia, restant redactat de la manera seglent:

“10.3 El personal laboral es regeix per la normativa basica laboral i pel conveni
col-lectiu que li sigui d'aplicacio.”

Entenem que l'objeccié de Funcid Publica deriva del fet que l'anterior redactat podria
semblar que establia una diferenciacic entre el personal laboral daltres entitats, que
s'integra, i el personal laboral contractat directament.

5. Indica que l'art. 10.3 incorre en una imprecisié al parlar d'integracio tant del personal
laboral com a funcionari, ja que aquest Ultim no es pot integrar, sind que s'ha d'adscriure.

Valoracié: S’ha acceptat aquesta observaci6 i s’ha modificat aquest apartat de l'art. 10, que
resta redactat de la manera seglent:

“El personal que presti serveis en o6rgans 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, segons sigui personal
funcionari o personal laboral, s'adscriu o s'integra a I'Agéncia. En tots dos supdsits,
mantenint la seva condicié i els seus drets.”

informe de la Intervencié General, de data 2 de juny de 2017

1. Indica que caldria preveure que, si en el termini de 6 mesos que estableix I'Avantprojecte,
no s’aproven els Estatuts de I'Agéncia o si aquesta no inicia I'activat, la creacié de I'entitat
restaria sense efectes.
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Valoracié: Entenent la preocupacié pel fet que hi hagi entitats formalment creades, perd que
no tinguin activitat, s’ha d'indicar que per raons de técnica normativa, una previsié com la
recomanada, suposaria que la vigéncia de la Llei restés condicionada a l'actuacié o manca
d'actuacié del Govern. Per tant, la _Llei el que estableix és un mandat que ha de complir el
Govem, és a dir, aprovar els corresponents Estatuts.

2. La Intervencié General considera que la naturalesa de I'Agéncia hauria de ser la d'un
organisme autdbnom de caracter administratiu.

Valoracié: Ens remetem a l'indicat a proposit dels informes de la Direccié General de del
Patrimoni de la Generalitat de Catalunya i de I'Area d’Organitzacié de I'Administracié i del
Sector Public de la Direccié General de Modernitzacio i Innovacio de I'Administracio.

3. La Intervencid indica que el régim comptable es pot establir en els Estatuts, malgrat
considera que seria convenient que es reculli a la Llei; i d’altra banda, indica que el control
financer, regulat en l'art. 11.2, s’hauria de modificar, per tal que es reculli que ha de ser el
que determini la Intervencidé General.

Valoracié: Pel que fa al régim comptable, s’ha considerat més adient que sigui desenvolupat
en els Estatuts, tal com reconeix que &s possible la mateix Intervencio.

Pel que fa al control financer, s'ha de fer avinent que l'article 69 del Text refos de la Llei de
finances publiques de Catalunya, aprovat pel Decret legislatiu 3/2002, de 24 de desembre,
ha estat modificat recentment per I' art. 155.1 de la Llei 5/2017, del 28 de marg, de mesures
fiscals, administratives, financeres i del sector public i de creacio i regulacio dels impostos
sobre grans establiments comercials, sobre estades en establiments turistics, sobre
elements radiotoxics, sobre begudes ensucrades envasades i sobre emissions de didxid de
carboni. Aquest precepte ha restat redactat de la manera seglient:

"Article 69

1. El Govern, a proposta de la Intervencié General, pot acordar !e’s modalitats de
control que ha d'exercir la Intervencio en els organs, les entitats del sector public de
la Generalitat, els procediments o les actuacions, amb els requisits que es
determinin, per tal de millorar I'eficacia i I'eficiéncia en les seves finalitats.

2. Les modalitats de control s’han d'acordar tenint en compte la normativa especifica
aplicable per ra6 de la materia.
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3. El que estableix l'apartat 1 és aplicable a les entitats a qué fa referéncia [l'article
i o

Tanmateix, l'art. 71 del mateix text refos estableix que el control financer d'aquest tipus
d'entitats sera l'auditoria sota la direccid de la Intervencié General i, d'altra banda, l'article
16.1 (per remissié de l'art, 33) del Text refés de la Llei 4/1985, de 29 de marg, de I'Estatut
de 'Empresa Publica Catalana, aprovat pel Decret legislatiu 2/2002, de 24 de desembre,
estableix que '

"1. En aquestes entitats se substitueix la intervencié prévia per auditories fetes sota
la direccié de la Intervencid General de la Generalitat, d'acord amb les normes
segdents: (...)"

A la vista d’aixd, s'ha arribat a la conclusid que s’ha de considerar que les previsions de
I'article 69 del Text refés de la Llei de finances publiques de Catalunya constitueixen la regla
general, perd que si no es determina una modalitat de control financer, s’ha d'aplicar
l'auditoria sota la direccié de la Intervencié General. D'acord amb tot aixd, s’ha maodificat
l'apartat 2 de I'art. 11 de l'avantprojecte, que ha restat redactat de la manera seglent:

“El control de caracter financer de l'activitat de I'Agéncia Catalana de Medicaments i
Productes Sanitaris s'ajustaréd a la modalitat de control que estableixi el Govemn, a
proposta de la Intervencié General, d'acord amb el que estableix l'article 69.1 del
Text refés de la Llei de finances publiques de Catalunya, aprovat pel Decret
legislatiu 3/2002, de 24 de desembre.

En cas que el Govern no estableixi una modalitat especifica de control financer,
aquest es dura a terme per mitja del procediment d'auditoria sota la direccié de la
Intervencié General de la Generalitat, d'acord amb el que estableix el Text refés de
la Llei 4/1985, de 29 de marg, de I'Estatut de l'empresa publica catalana, aprovat pel
Decret legislatiu 2/2002, de 4 de setembre.”

GENERALITAT DE CATALUNYA

4. Indica que la memoria d'avaluacié no ha recollit alguns aspectes, com poden ser els
possibles increments de les despeses de personal en un periode de quatre anys o algunes
despeses derivades de la ubicacio fisica de I'Agéncia.

Valoracié: S’ha modificat la memoria d'avaluacio, per tlal de recollir aquests aspectes.
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Informe de la DG de Pressupostos, de data 6 de juny de 2017.

1.Demana la revisioé de la naturalesa de I'Agéncia, ja que considera que és més ajustada a
les seves activitats, la forma d'entitat auténoma administrativa.

Valoracié: Ens remetem a les observacions analogues, comentades préviament.

2. Demana que en la memoria d'avaluacié (dins de l'impacte pressupostari) es quantifiqui
Iimpacte que se'n deriva de la centralitzacié dels serveis en una nova entitat (per exemple,
despeses per la constitucié i posada en marxa o les sinergies derivades d'aquesta
reorganitzacio). )

Valoracié: S'ha modificat la memaria d'avaluacid, per tal de recollir aquests aspectes.

3. Indica que la meméaria d'avaluacio no recull la previsio d'ingressos provinents de l'actual
departament competent en matéria de ramaderia i que s'hauria de disposar del detall dels
imports corresponents al pressupost 2017 per a cadascun dels centres gestor implicats.

Valoracié: S’ha modificat la memoria d’avaluacid, per tal de recollir aquests aspectes.

4. Indica que la memoria d'avaluacié t¢é mancances d'informacio respecte als costos de
direccié i administracié. Aixi mateix, indica que l'anterior art. 10.3 hauria de ser revisat
d'acord amb els criteris que estableixi en el seu informe la DG de Funcié Publica.

Valoracié: S'ha modificat la memédria d'avaluacié, per tal de recollir les mancances
d'informacit¢ indicades. D’altra banda, com s'indica al valorar l'informe de la DG de Funcio
Publica, ja s’han introduit modificacions en l'art. 10.

Informe d’impacte de génere, de I'Institut Catala de les Dones, de data 26 de maig de
2017.

Demana que s'incloguin determinats paragrafs en els articles 3, 5, 7 i 10 per garantir la
perspectiva de génere, la paritat en la composicié dels érgans, la igualtat efectiva d’homes i
dones i I'existéncia d'un Pla d'igualtat de dones i homes.

Aguestes propostes de redactat s’han inclos en el text articulat, en els actuals articles 3.2 ,
4.3i110.5.

No s'ha inclés en l'art. 7 la referéncia a l'art. 17 de la Llei 17/2015, del 21 de juliol, d'igualtat
efectiva de dones i homes, ja que aquest article estableix el seglent:

R O R

0QO6P336ZKI9DKD1KYXXVDNHBCNRE85R

12/15
|ooc.erginal signat per: Document electronic garantlt amb signatura elecironica, Podeu verticar 1a integriat
CPISR-1 C Jose Maria Argimon Pallas, d'aquest document a I'adre¢a web csv.gencat.cat
g;‘ljs;}i:-;g Neus Rams Pia 20/07/2017, —
Original electrénic / Copia auténtica 21/07/2017
Data caducitat copia:
CODI SEGUR DE VERIFICACIO ALY

Pagina 12 de 15




v
faldy

l | Generalitat de Catalunya HE i NS>
A www.gencat.cat SN _6XP38
Generalitat de Catalunya 't'
Departament de Salut - CatSalut
Sarvel Catala
da la Salut

GENERALITAT DE CATALUNYA

"Article 17
Lleis de pressupostos

1. Els departaments de la Generalitat, els organismes autonoms, les societats i els
organismes publics vinculats o que en depenen han d'incorporar en les meméries
dels programes pressupostaris que s'integren en els pressupostos de la Generalitat
les actuacions i els indicadors associats per a adequar la despesa a les necessitats
especifiques de dones i homes amb la finalitat d’avangar en l'eradicacié de les
desigualtats. En aquest sentif, han de fer visible limpacte diferenciat dels
pressupostos sobre els homes | les dones, i integrar els objectius propis de la
perspectiva de génere en els objectius dels pressupostos orientats a resultats.

2. L'Administracié de la Generalitat, per a vetllar per la incorporacié de l'impacte de
geénere en les memories dels programes pressupostaris que s'integren en els
pressupostos de la Generalital, ha d'impulsar la realitzacié d’auditories de génere
sobre el compliment dels objectius incorporats en les memdries en els departaments,
els organismes | les entitats del sector public que en depenen a la fi de cada exercici
pressupostan.”

Per tant, aguest precepte afecta a les lleis de pressupostos i 'Agéncia esta sotmesa a les
Lleis de pressupostos que ja han d'incloure el que estableix l'art. 17 de la Llei 17/2015, del
21 de juliol, d'igualtat efectiva de dones i homes.

Valoracié de les al-legacions rebudes en el tramit d’audiéncia corresponent a
I'avantprojecte de llei de creaci6é de I'Agéncia Catalana de Medicaments i Productes
Sanitaris.

L'article 36 de la Llei 13/2008, del 5 de novembre, de la presidéncia de la Generalitat i del
Govemn estableix que els avantprojectes de Llei han d'anar acompanyats d’'una memdria 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 redaccit

final de l'avantprojecte de llei.

L'Informe Juridic preliminar de I'Assessoria Juridica del Departament de Salut, de data 31 de
maig de 2017, va considerar oportl donar audiéncia, com a minim, als comités d'empresa
del Servei Catala de la Salut i del Consorci Sanitari de Barcelona i als sindicats més
representatius en I'ambit de I'Administracio de la Generalitat.

13/15
Doc.original signal per: Document electronic garaniit amb signatura electronica. Podeu veriicar la integntat
CPISR-1 C Jose Maria Argimon Pallas, d'aquest document a 'adrega web csv.gencat.cat
CPISR-1 C Neus Rams Pla 20/07/2017, . F
200772017 Damzf‘:fgmméof_? i
Original electrénic / Copia auténti
g ctro P o Data caducitat copia:
CODI SEGUR DE VERIFICACIO 21/07/2020

DT B

0QO6P336ZKISDKD1KYXXVDNHBCNRB85R

Pagina 13 de 15

e




(I

Generalitat de Catalunya
www.gencat.cat

B, SN SR A
NTRADA NUM , &T036.....

GENERALITAT DE CATALUNYA

T

Generalitat de Catalunya
4 Departament de Salut

t CatSalut

Servel Catala
de la Salut

D'acord amb aixo, es va donar audiencia a les entitats esmentades i un cop finalitat el
termini atorgat per presentar al-legacions, només s'han rebut les presentades pel sindicat
CCOO.

El sindicat esmentat, manifesta la seva conformitat en'l'impuls de I'Agéncia, perd fa les
observacions seglents:

a) En relacié a les funcions, pel que fa al control de ['lis dels medicaments, consideren
que seria necessari algun organ especific per assolir criteris europeus que evitin la
sobremedicalitzacio.

L'avantprojecte de llei estableix en el preambul que és funcié de I'Agéncia garantir I'is
racional dels medicaments, giliestio que es contreta I'apartat 3, lletra a) “a) Fomentar I'is
racional i eficient dels medicaments i dels productes sanitaris mitjangant criteris d'is,
informacié i sistemes d'avaluacio i control d’aquest (s.” L'is racional esta definit per ITOMS
com aquell en el que “Els pacients reben la medicacié adequada a les seves necessitats
cliniques, en les dosis corresponents als seus requisits individuals, durant un periode de
temps adequat i al menor cost possible per a ells i per a la comunitat". Per tant és implicit en
les funcions de I'Agéncia que és una activitat central de la mateixa evitar un mal Us dels
medicaments, la qual cosa inclou la possible sobre medicacié dels pacients. Tanmateix,
I'avantprojecte de Llei només recull I'estructura basica de I'Agéncia, i la resta de l'estructura
s'ha de determinar en els seus Estatuts, que s'han d'aprovar pel Govem en el termini de 6
mesos des de l'entrada en vigor de |la Llei. Per tant el grau de detall funcional del present
avantprojecte no permet concretar d'drgans especifics.

b) La necessitat que la vigilancia des estudis post-autoritzacié dels medicaments,
estigui sotmesa a un control rigords i no només a la una coordinacio.

Les funcions de coordinacié, avaluacio i gestidé dels estudis post-autoritzacio, conjuntament
amb la resta de funcions que ha d'assumir 'Agéncia en quant a control de la promocié i
publicitat de medicaments i productes sanitaris | aquelles destinades a garantir el
compliment de les normes de Bona Practica Clinica i de Farmacovigilancia , tal com s'indica
en l'article 3, lletra o) de I'avantprojecte “o) Verificar, mitjangant inspeccions periodiques, el
compliment de les normes de bona practica clinica, de laboratori, de farmacovigilancia, de
fabricacié, i de distribucié dels productes farmacéutics i dels medicaments veterinans.”,
inclouen totes les activitats requerides per a garantir que s'estableixi I'adequat i rigorés
control dels estudis post-autoritzacié dels medicaments, tal com indica la legislacié vigent i
les competéncies de la Generalitat de Catalunya en quant als estudis post-autoritzacidé.

c) La falta de control de I'experimentacié animal ifo humana, aixi com la falta de la
potenciacio de productes naturals.

Sén competéncia de la Generalitat de Catalunya les relatives a garantir el compliment de les
normes de Bona Practica de Laboratori i Bona Practica Clinica, respectivament, tasques
ambdues incloses en l'article 3, lletra o) de l'avantprojecte “o) Verficar, mitjangant
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inspeccions periodiques, el compliment de les normes de bona practica clinica, de laboratori,
de farmacovigilancia, de fabricacid, i de distribucié dels productes farmacéutics i dels
medicaments veterinans.”

Els principis de bona practica de laboratori configuren un sistema de qualitat relatiu a
l'organitzacid i les condicions en qué els laboratoris de recerca planifiquen, duen a terme,
controlen, registren i arxiven els estudis no clinics, incloent els aspectes étics, de qualitat de
la recerca i de condicionament de les instal-lacions, entre altres. Per la seva banda, els
principis de bona practica clinica configuren un sistema de qualitat ética i cientifica aplicable
al disseny, realitzacio, registre i comunicacid dels assaigs clinics en els que participen
essers humans, que el seu compliment proporciona una garantia publica de la protecci6 dels
drets, al seguretat i el benestar dels subjectes de I'assaig conforme als principis de la
Declaracio d’'Helsinki, i garanteix la credibilitat de les dades de I'assaig clinic.

Per tant, queden contemplats i garantits a l'avantprojecte el control de I'experimentacio
animal i/o humana dins les competencies de la Generalitat de Catalunya.

Respecte de la potenciacio dels productes naturals, I'avantprojecte en l'article 3 punt a)
reflecteix que és funcié de I'agéncia “Fomentar I'is racional i eficient dels medicaments i dels
productes sanitaris mitjangant criteris d's, informacié | sistemes d'avaluacié i control
d'aquest 0s”, referint-se a la consideracio de les substancies com a medicament o producte
segons la legislacié vigent, sense excloure’'n cap tipus i sense fer esment a la naturalesa
dels medicaments o productes, que tant poden ser naturals o de sintesi, i referint el foment a
criteris de racionalitat.

d) La participacié dels sindicats en els drgans de Govemn de I'Agéncia i en la resta
d'érgans col-legiats d'aquesta.

Com s’ha indicat en la lletra a) que l'avantprojecte de Llei només recull I'estructura basica de
I'Agéncia, la resta de l'estructura s’ha de determinar en els seus Estatuts, que s'han
d'aprovar pel Govern. Ha de ser en la tramitacié d'aquest Estatuts on sigui objecte de
valoracié quina ha de ser la participacié dels agents socials en aguests érgans col-legiats.

Barcelona, 20 de juliol de 2017

Neus Rams Pla Josep M® Argimon Pallas
Directora general d'Ordenacio Subdirector
Professional i Regulacié Sanitaria Servei Catala de la Salut

Departament de Salut
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