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Generalitat de Catalunya
Comissio Juridica Assessora

DICTAMEN 267/2017

Projecte de decret pel qual s’estableixen els requisits i les garanties
tecnicosanitaries comunes dels centres i serveis sanitaris i els procediments

per a la seva autoritzacié i registre

La Comissio Juridica Assessora, reunida el 28 de setembre de 2017, amb la presidéncia del Sr.
Albert Lamarca 1 Marqueés, actuant com a secretaria la Sra. Francesca Mas i Casanovas, amb la
participaci de les Sres. i els Srs. Maria Mercé Darnacuileta i Gardella, Marta Franch i Saguer,
Alfredo Galan Galan, Marc Marsal i Ferret, Joan Pagés i Galtés, Eva Pons i Parera, Isabel Pont i
Castejon, Lluis Saura i Lluvia, Joan Manuel Trayter i Jiménez, i Antoni Vaquer Aloy, i essent-ne

ponent la Sra. Sonia Ramos i Gonzalez, ha aprovat €l Dictamen segiient:
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¥, El Departament de Salut ha elaborat un Projecte de decret pel qual s’estableixen

% QQ} v . . BAc . . .
45t els requisits i les garanties tecnicosanitaries comunes dels centres i serveis sanitaris

i els procediments per a la seva autoritzacio i registre. El text normatiu que se
sotmet a dictamen consta d’un preambul, trenta-quatre articles, distribuits en
quatre capitols, tres disposicions addicionals, tres disposicions transitories, una

disposicid derogatoria, dues disposicions finals i un annex.

2. Figura en ’expedient normatiu trames una memoria preliminar de data de 23
gener de 2017 corresponent a una consulta prévia; una memoria general, signada
el 9 de marg de 2017 per la directora general d’Ordenacid Professional i Regulacid,
i una memoria d’avaluacio d’impacte de les mesures proposades de la mateixa

data, signada, aixi mateix, per la titular de la direccio esmentada, que consta
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posteriorment actualitzada. S’incorporen, aixi mateix, tres versions del text de la

norma projectada, anteriors a la que se sotmet a dictamen.

3. El 16 de mar¢ de 2017, I’advocada de la Generalitat, amb el vistiplau de
I’advocada en cap de 1’ Assessoria Juridica del Departament de Salut, va emetre
I’informe juridic preliminar sobre la norma projectada, amb caracter favorable, per

tal que en continués la tramitacio.

4. Consten incorporades a I’expedient les observacions formulades en el decurs del
tramit de consulta interdepartamental per I'Oficina del Govern, 1’ Area de Millora
de la Regulaci6 de la Direccié General de Coordinacié Interdepartamental del
Departament de la Presidéncia, I’Oficina de Gestié Empresarial i la Subdireccid

General d’Organitzacio i Serveis del Departament de Salut.
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E y 5% El 23 de marg de 2017, el secretari del Govern de la Generalitat de Catalunya
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Uy @,.jg&a certificar que en la sessi¢ del Consell Técnic de la Generalitat de Catalunya
IeA ASSE
celebrada el dia 21 de marg de 2017 havia quedat vista la iniciativa per tal que en

continués la tramitacio.

6. Mitjangant un Edicte publicat al Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya
nim. 7336, de 24 de marg de 2017, el Projecte de decret es va sotmetre al tramit

d’informacio piblica. Durant aquest tramit no s’hi van formular al-legacions.

7. Mitjangant oficis de data 22 de marg de 2017, signats pel secretari general del
Departament de Salut, la norma projectada es va sotmetre al tramit d’audiéncia de
les entitats segiients: Comissié Obrera Nacional de Catalunya (CCOO); Unid
General de Treballadors (UGT); Candidatura Autonoma de Treballadores i

Treballadors de I’ Administracié de Catalunya — Coordinadora de Treballadors i
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Treballadores de la Sanitat / Intersindical Alternativa de Catalunya (CATAC-CTS-
IAC); Central Sindical Independents i Funcionaris (CSI-CSIF); Metges de
Catalunya; Sindicat d’Infermeria SATSE de Catalunya; Coordinadora d’Usuaris
de la Sanitat CUS; Organitzacio de Consumidors i Usuaris de Catalunya OCUC,;
Unidé de Consumidors de Catalunya (UCC); Associacidé Catalana de Municipis i
Comarques (ACM); Federacio de Municipis de Catalunya; Consell del Col-legi de
Metges de Catalunya; Consell del Col-legi de Farmacéutics de Catalunya; Consell
del Col-legi d’Infermers i Infermeres de Catalunya; Consorci de Salut i Social de
Catalunya; Associacié Catalana d’Entitats de Salut (ACES); Académia de
Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears; Servei Catala de Salut;
Conselh Generau d’ Aran; Institut Catala de la Salut; Societat Catalana de Medicina
Familiar 1 Comunitaria; Consorci Sanitari de Barcelona; La Unid, Associacié

d’Entitats Sanitaries 1 Socials; col-legis oficials d’Infermeres i Infermers de

»f,Barcelona Girona, Lleida i Tarragona; col-legis de Metges de Barcelona, Girona,

%lelda i Tarragona; col-legis de Farmacéutics de la provincia de Barcelona i
.L

SLleida; Col-legi de Farmacéutics i Farmacéutiques de Girona; Col-legi Oficial de

Quimics de Catalunya; Consell de Col-legis de Biolegs de Catalunya; Col-legi de
Podolegs de Catalunya; Col-legi Oficial de Fisioterapeutes de Catalunya; Col-legi
de Logopedes de Catalunya; Col-legi de Protétics Dentals de Catalunya; Col-legi
Oficial d’Optics Optometristes i Optiques Optometristes de Catalunya; Col-legi
Oficial de Psicolegs de Catalunya; Col-legi Oficial d’Odontolegs i Estomatolegs
de Catalunya; Col-legi Oficial de Dietistes-Nutricionistes de Catalunya; Col-legi
Oficial de Terapeutes Ocupacionals de Catalunya; col-legis oficials de Veterinaris
de Barcelona, Girona, Lleida i Tarragona; Federacion Espafiola de Empresas de
Tecnologia Sanitaria, FENNIN Catalunya; Consell de Col-legis de Veterinaris de

Catalunya.
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8. Consten incorporades a I’expedient les observacions presentades durant el tramit
d’audiéncia pel Col-legi de Biodlegs de Catalunya; el Col-legi de Fisioterapeutes de
Catalunya; el Col-legi Oficial de Podolegs de Catalunya; el Col-legi Oficial de
Psicologia de Catalunya; el Col-legi Oficial d’Odontolegs 1 Estomatolegs de
Catalunya; el Col-legi Oficial de Protétics Dentals de Catalunya; ¢l Col-legi de
Terapeutes Ocupacionals de Catalunya; el Col-legi de Logopedes de Catalunya; la
Fundaci6é Académica de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i Balears;
el Col-legi de Dietistes i Nutricionistes de Catalunya; el Consell de Col-legis de
Metges de Catalunya i La Unid, Associacio d’Entitats Sanitaries i Socials. També
hi consten les al-legacions formulades amb caracter extemporani per I’ Associacio
Catalana d’Entitats de Salut (ACES) i per I’Associacid d’Higienistes i Auxiliars
Dentals de Catalunya.

\MAT
3 h @ El 29 de marg de 2017, la presidenta de !’Institut Catala de les Dones va emetre
2 =, . . :
"?;}0_r Qo:}’mforme d’impacte de genere que va aconsellar modificar dos termes

Yy &0 . L. . s : ; .
Tica 55 androcéntrics detectats i, des d’un punt de vista material, alguns articles per

addicionar la perspectiva i la variable de genere.

10. El 13 de juny de 2017, la Direccié General d’Ordenacio Professional i
Regulacio Sanitaria va emetre la memoria de les observacions i al-legacions
presentades en el tramit de consulta interdepartamental, audiencia, informacio

publica i informes.

11. El 18 de juny de 2017, la directora general de Pressupostos va emetre informe
favorable a la iniciativa normativa des d’un punt de vista estrictament

pressupostari.



TA
e

\%5\“03 GE/P

2

)
“Uipiop 165

Generalitat de Catalunya
Comissld Juridica A

12. Mitjangant ofici de 21 de juny de 2017, el secretari general de 1’ Ajuntament de
Barcelona va trametre al Departament de Salut, per mitja de la Secretaria
d’ Administracions Locals del Departament de Governacidé, Administracions
Pabliques i Habitatge I’informe juridic emeés sobre la norma projectada per la
Comissié Mixta Generalitat de Catalunya — Ajuntament de Barcelona, signat el 25
d’abril de 2017 per la cap del Departament de Desenvolupament de la Carta
Municipal de Barcelona, aixi com 1’acord de la Comissidé de Govern de
I’Ajuntament de Barcelona adoptat en la sessio de 15 de juny de 2017, que va
aprovar ’informe juridic sobre el Projecte de decret emes pels Serveis Juridics

Municipals de data de 7 de juny de 2017.

13. E1 21 de juny de 2017, el secretari del Govern va certificar que en la sessio del

Consell Técnic de la Generalitat de Catalunya del dia 20 de juny de 2017 va quedar

.
E%gista la iniciativa SIG17SLTO0192 corresponent a la norma projectada amb caracter

(
firevi a 1a sollicitud de dictamen al Consell de Treball Econdmic i Social.

0,94 .

14. En la sessio extraordinaria de 17 de juliol de 2017, el Ple del Consell de Treball,
Economic i Social va aprovar el Dictamen 12/2017 sobre el Projecte de decret,

amb diverses observacions generals i a I’articulat.

15. El 19 de juliol de 2017, la Direccié General d’Ordenacié Professional i
Regulacié Sanitaria va actualitzar la memoria de les observacions i al-legacions

presentades en el tramit de participacio.

16. El mateix dia 19 de juliol de 2017, I'advocada de la Generalitat, amb el
vistiplau de 1’advocada en cap del Departament de Salut, va emetre I’informe

juridic corresponent sobre el text del Projecte de decret, amb caracter favorable,
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per tal que en continués la tramitacid i s’elevés al Consell Técnic, amb caracter

previ a la sol-licitud de dictamen a la Comissio Juridica Assessora.

17. Consten incorporades a I’expedient les observacions que el dia 24 de juliol de
2017 va formular-hi el Departament de Treball, Afers Socials i Familia en relacid
amb I’article 6 de la norma projectada i les que va formular I’Oficina de Gestio
Empresarial sobre la disposicié addicional tercera i la disposicio transitria tercera.
Aquestes observacions consten valorades en una nota de la Direccié General

d’Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria de data de 25 de juliol de 2017.

18. El 28 de juliol de 2017, el secretari del Govern va certificar que en la sessio
del Consell Técnic de la Generalitat de Catalunya del dia 25 de juliol de 2017 havia
quedat vista la iniciativa SIG17SLT0192 corresponent al Projecte de decret pel

NN 0E g
: 'f@ai s’estableixen els requisits i les garanties tecnicosanitaries comunes dels
=

&

g, céntres i serveis sanitaris i els procediments per a la seva autoritzacié i registre,

E §
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"?’%ﬁmmmc}amb caracter previ a la sol-licitud de dictamen a la Comissié Juridica Assessora.
19. E1 31 de juliol de 2017, va tenir entrada en aquesta Comissio Juridica Assessora

la peticid de dictamen formulada pel conseller de Salut, amb caracter d’urgencia.

20. En la sessi6 de 7 de setembre de 2017, el Ple de la Comissio va admetre a tramit

la peticid i en va nomenar ponent.

21. Mitjangant Resolucié de 8 de setembre de 2017, el president de la Comissié
Juridica Assessora va resoldre no apreciar la urgéncia sol-licitada per a I’emissio

del dictamen en considerar que no havia estat suficientment motivada.
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FONAMENTS JURIDICS

I. Objecte del Dictamen

El conseller de Salut sotmet a dictamen d’aquest organ consultiu I’expedient
corresponent al projecte de decret pel qual s’estableixen els requisits i les garanties
tecnicosanitaries comunes dels centres i serveis sanitaris i els procediments per a

la seva autoritzacid i registre.

Tal com palesa el preambul de la norma projectada sén objecte de regulacio els
requisits i les garanties tecnicosanitaries minimes comunes sanitaries que han de

complir els centres i serveis sanitaris per s obtenir 1’autoritzacid prévia

QAT 0{ d’instal-lacio, de funcionament, de modificacid i tancament, aixi com la regulacio

aﬂl procedlment per a la seva autoritzacio i I'Engtl'e manteniment 0 revocacio.

Embe es regula el Registre de centres, serveis i establiments sanitaris i les

,9,0,“ Ao func10ns del departament competent en matéria de salut en la inspeccid, vigilancia

i control de les activitats d’aquests centres.

Es destaca, aixi mateix, que mitjangant aquesta norma es fa efectiva una revisi6
integral de la normativa vigent en aquesta matéria per tal d’actualitzar, d’acord
amb el marc fixat per la normativa basica estatal, les definicions i classificacions
de centres 1 serveis sanitaris, els requisits i les garanties tecnicosanitaries comunes
que han de reunir aquests tipus de centres i serveis i per revisar els procediments
administratius reguladors de les autoritzacions sanitaries, d’acord amb els criteris
de la normativa basica estatal i amb la creixent incorporacié de mitjans telematics
i els principis i les mesures de racionalitat 1 simplificacidé administrativa previstes

en la Llei 26/2010, de 3 d’agost, de régim juridic i de procediment de les
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administracions pabliques de Catalunya i a la Llei 39/2015 d’1 d’octubre, del

procediment administratiu comu de les administracions publiques (LPAC).

La finalitat principal de la norma és la de crear les condicions per a una proteccid
adequada i efectiva dels drets dels pacients i aconseguir uns nivells de qualitat i

seguretat basics a tots els centres i serveis sanitaris de Catalunya.

La norma projectada consta de 34 articles distribuits en quatre capitols, tres
disposicions addicionals, tres disposicions transitories, una derogatoria i dues de

finals, més un annex.

El capitol I (articles | a 5) s’intitula “Disposicions generals™ i estableix I’objecte
del Decret, ’ambit d’aplicacié —que son els centres i serveis sanitaris ubicats en
N DEC’?’/,‘,? I’ambit de Catalunya-, les definicions a I’efecte de la regulacié establerta, les

@bligacions que han de complir les persones fisiques i juridiques titulars dels

il GEA

iy
§entres i serveis sanitaris inclosos en ’ambit d’aplicacié i les competéncies del
d}d.l{/,q' hhc-’%% . . . ,
DER™ departament competent en matéria de salut, en matéria d’ordenacié de centres i

serveis sanitaris.

El capitol I regula els requisits i garanties minimes comunes als centres i serveis
sanitaris (articles 6 a 21). La seccio 1 (articles 6 a 9) s’ocupa dels requisits
materials i, en aquest sentit, regula les dependéncies, espais i instal-lacions;
I’equipament sanitari i la documentacio6 relacionada (protocols); I'us del material,
instrumental, utillatge sanitari i documentacio relacionada, i I’atencié farmacéutica
dels centres i serveis. La seccio 2 (articles 10 a 14) estableix els requisits sobre
personal i es refereix als professionals sanitaris, a la seleccio 1 registre de personal,
a la formacio6 continuada i a les figures de responsable assistencial del centre i de

responsable de vigilancia de productes sanitaris i referent de seguretat del pacient.
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1, per acabar, la seccié I s’ocupa de les garanties i seguretat dels pacients i de la
qualitat assistencial, estableix previsions relatives a la informacioé general i atencid
a les persones usuaries, a la proteccié de les dades sanitaries dels pacients, a la
gestio de la qualitat assistencial i de la seguretat del pacient i a les garanties de

gestio de residus sanitaris.

El capitol III (articles 22 a 28), que porta el titol de “Procediments d’autoritzacid
de centres i serveis sanitaris”, regula el régim d’intervencio administrativa i imposa
I’obligacié d’obtenir una autoritzacié prévia del Departament de Salut per a la
instal-lacid, el funcionament i, quan escaigui, la modificacio i el tancament dels
centres i serveis sanitaris, i n’estableix els procediments corresponents. Aixi,
I’article 23 regula I’autoritzacio sanitaria d’instal-lacig; I’article 24, 1’autoritzacio

sanitaria de funcionament; I’article 25, la renovacio de I’autoritzacid sanitaria de

W03
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"%funcionament; I’article 26, ’autoritzacio sanitiaria de modificacio; 'article 27,
[+
: Fautoritzacié sanitaria de tancament, i [’article 28, la revocacid de les
) <
<5 itzaci itari
Uaipgop 1S autoritzacions sanitaries.

El capitol IV (articles 29 a 31) regula el Registre de centres, serveis i establiments
sanitaris de Catalunya, adscrit a la direccid general competent en matéria
d’ordenacid professional i regulacié sanitaria del Departament de Salut, on
s’inscriven d’ofici els centres, serveis 1 establiments sanitaris autoritzats a

Catalunya.

El capitol V, intitulat “Inspeccid, vigilancia i control i régim sancionador” (articles
32 a 34), atribueix competéncies en matéria d’inspeccid, vigilancia 1 control de
centres i establiments sanitaris. També es refereix a les mesures cautelars que es
poden imposar de prohibicio d’activitats i clausura dels centres i serveis sanitaris

que no comptin amb les preceptives autoritzacions i de suspensio de funcionament
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fins que no s’esmenin les deficiéncies o es compleixin els requisits exigits. I,

finalment estableix el régim sancionador aplicable.

La disposicié addicional primera habilita el conseller de Salut per a subscriure
convenis de col-laboracié amb els consells i col-legis i associacions professionals
de Catalunya respecte d’aquelles activitats d’interés comu relacionades amb el
Decret i que poden suposar la delegacié d’algunes de les competéncies regulades

per la proposta de Decret.

La disposicio addicional segona estableix que les dades de caracter personal que
es recullin en virtut de les disposicions previstes en aquest Decret s’ incorporen al
fitxer “Registre d’autoritzacions 1 acreditacions”, regulat en 1’Ordre
SLT/2015/2014, de 3 de febrer.

I DEL
N
oy %
& “La disposicio addicional tercera es refereix a la tramitacié unificada de
g W S : . N
%, <> procediments mitjangant el portal electronic unic per a les empreses.

%-/UHimBF\‘“%

La disposicio transitoria primera estableix que la vigéncia de les autoritzacions €s
indefinida mentre no es desplegui per ordre del conseller de Salut el procediment
per a la renovacié de I’autoritzacid, d’acord amb el previst en I’article 25 del

Decret.
La disposicié transitoria segona estableix que les sol-licituds d’autoritzacio

presentades abans d’entrar en vigor la norma projectada s’han de tramitar de

conformitat amb la normativa anterior que els sigui d’aplicacio.

10
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La disposicid transitoria tercera estableix quins sén els canals de presentacio de
sol-licituds d’autoritzacions 1 comunicacions previstes en el Decret mentre no

s’hagi implementat el Registre electronic general de la Generalitat de Catalunya.

La disposicié derogatoria estableix la derogacid de la normativa vigent en la
matéria que la norma projectada substitueix, aixo €s, el Decret 183/1981, de 2 de
juliol, sobre normes per a condicions i requisits que han d’acomplir els centres,
serveis i establiments sanitaris assistencials; el Decret 118/1982, de 6 de maig,
sobre autoritzacio de centres, serveis i establiments sanitaris assistencials; I’Ordre
de 24 de gener de 1983, per la qual s’estableix la normativa per a la sol-licitud i
I’atorgament d’autoritzacidé administrativa per a la creacid, la modificacié, el
trasllat o el tancament de centres, serveis o establiments d’assisténcia hospitalaria;
Q}\'\W'J\T e, N ’Ordre de 9 d’agost de 1989, de creacido del Registre de centres, serveis i
stabliments sanitaris de la Direccié General d’Ordenacid i Planificacié Sanitaria,
els articles 1, 2, 6, 7, 8, 91 10 de I’Ordre de 21 de juliol de 1994, per la qual es

) & . P . . . . .
Uripieas™ crea el Registre de cliniques dentals i es regula el procediment i els requisits que

o

2
-
1

&
han de complir les cliniques dentals per a la seva inscripcio.

I1. Intervencio de la Comissio Juridica Assessora

La intervencid preceptiva d’aquest organ consultiu ve donada per I’article 8.2.b)
de la Llei 5/2005, de 2 de maig, reguladora de la Comissio Juridica Assessora, que
estableix que correspon a la Comissio dictaminar preceptivament sobre els
projectes de disposicions generals o de reglaments que es dictin per a desplegar
lleis, com ara és el cas, atés que el Projecte desplega la Llei 14/1986, de 25 d’abril,

general de sanitat; la Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’ordenacié sanitaria de

11
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Catalunya; aixi com la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesi6 i qualitat del

Sistema Nacional de Salut.

En suposits com el present, en qué es dictamina sobre un projecte de disposicié de
caracter general, és doctrina reiterada d’aquesta Comissio que I’abast de I’actuacid
comporta 1’estudi de la competéncia de la Generalitat de Catalunya; 1’habilitacié
del Govern per a dictar la norma de qué es tracta; la comprovacio que s’hagin
seguit els tramits procedimentals previstos en la llei per a elaborar-la, i,
especialment, I’analisi de la legalitat del contingut. Tot aixd, sens perjudici que
també es puguin formular suggeriments sobre deficiéncies eventuals que calgui

evitar o sobre possibles millores que calgui introduir en el Projecte.

terme, amb la Liei 15/1990, de 9 de juliol, esmentada, que en 1’article 10.k)
determina que corresponen al Departament de Salut, en relacio amb I’ordenacio6
sanitaria que estableix aquesta Llei, les competéncies per a autoritzar la creacio, la
modificacid, el trasllat i el tancament dels centres, els serveis i els establiments
sanitaris i sociosanitaris i la cura del seu registrament, catalogacid i acreditacio, si

és del cas.

Pel que fa a la normativa basica, forma part del marc normatiu d’aquest Projecte
de decret la Llei 14/1986, de 25 d’abril, esmentada, que estableix el marc general
amb caracter de bases de la sanitat, de totes les accions que permetin fer efectiu el
dret a la proteccié de la salut i que en I’article 29 disposa que “1. Els centres i

establiments sanitaris, sigui quin sigui el seu nivell i categoria o titular, requereixen

12
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I’autoritzacio administrativa previa per a la seva instal-lacio i funcionament, aixi
com per a les modificacions que respecte a la seva estructura i régim inicial es
puguin establir. 2. L’autoritzacio administrativa prévia també es refereix a les
operacions de qualificacié, acreditacid 1 registre de I’establiment. Les bases

generals sobre qualificacid, registre 1 autoritzacié s’han d’establir per reial decret”.

D’altra banda, la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesi6 i qualitat del Sistema
Nacional de Salut, estableix en I’article 27.3 que mitjangant reial decret s’han de
determinar amb caracter basic les garanties minimes de seguretat i qualitat que,
acordades en el si del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, han
de ser exigides per part de les comunitats auténomes per a la regulacio i

’autoritzacié de I’obertura i la posada en funcionament en el seu respectiu ambit

N Ok 0474 territorial dels centres, serveis 1 establiments sanitaris. Aquests requisits van

';.hrlglts a garantir que el centre, I’establiment o servei sanitari disposa dels mitjans

B:
Becessaris per a dur a terme les activitats a les quals va destinat. Els requisits
A5

‘-.>
minims poden ser complementats per les comunitats autonomes per a tots els

centres, establiments i serveis sanitaris del seu ambit territorial. D’altra banda,
I’article 26 de la Llei va establir que el Registre de centres, serveis i establiments
sanitaris del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, de caracter pablic,
permetra als usuaris coneixer els centres, establiments 1 serveis, de qualsevol

titularitat, autoritzats per les comunitats autonomes.

En aplicacio i desenvolupament d’aquestes disposicions es va aprovar el Reial
decret 1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual s’estableixen les bases generals sobre
autoritzacié de centres, serveis 1 establiments sanitaris, que regula les bases
generals del procediment d’autoritzacié dels centres, serveis i establiments
sanitaris per part de les comunitats autonomes; estableix una classificacid,

denominacid i definicid comuna per a tots ells i crea un Registre i un Cataleg
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general d’aquests centres, serveis i establiments sanitaris. Cal fer notar que el Reial
decret 1277/2003 no estableix un conjunt de requisits minims comuns de caracter
basic, sind que, en I'article 4, estableix que aquests s’han de regular en un altre
reial decret, i cada comunitat autonoma els podra complementar amb posterioritat
en relacié amb els centres, serveis i establiments sanitaris del seu ambit. Consta
publicat al Portal de Transparéncia del Govern d’Espanya un projecte de Reial
decret, de 12 de juny de 2015, elaborat per la Direccié General de Salut Pablica,
Qualitat i Innovacio, que regula els requisits técnics comuns que els centres,
serveis i establiments sanitaris han de complir per a obtenir les autoritzacions

d’instal-lacié 1 funcionament.

El vigent article 3.1 del Reial decret 1277/2003 estableix que “Les autoritats
sanitaries de les comunitats autonomes autoritzen la instal-lacid, el funcionament,
'Atﬁ modificacio i, si s’escau, el tancament de tots els centres, serveis 1 establiments

sgmtarls ubicats en el seu ambit territorial. No obstant aixo, en el cas dels centres

\Sinoblls d’assisténcia sanitaria [...] les comunitats autdonomes poden subscriure

acords o convenis pels quals una autoritzacié concedida a un centre mobil per una
d’aquestes és valida en I’altra sempre que hi hagi comunicaci6 prévia del centre de
I’inici de les seves activitats en aquesta comunitat i presentacio de I’autoritzacio
de I’altra comunitat autonoma”. L’apartat 4 de I’article 3 afegeix: “Les comunitats
autonomes han de regular els procediments per autoritzar la instal-lacio, el
funcionament, la modificacid o el tancament dels centres, serveis i establiments
sanitaris ubicats en el seu ambit territorial [...]. Cada comunitat autdbnoma ha
d’especificar respecte a cada tipus de procediment els tramits i la documentacid
que han d’aportar els sol-licitants per verificar el compliment dels requisits exigits

d’acord amb la normativa vigent.”
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La Generalitat de Catalunya, en exercici de la seves competéncies en matéria
d’autoritzacid de centres, serveis 1 establiments sanitaris, va regular en diverses
disposicions els procediments d’autonitzacid en el seu ambit territorial: Decret
183/1981, de 2 de juliol, sobre normes per a condicions 1 requisits que han
d’acomplir els centres, serveis i establiments sanitaris assistencials; Decret
118/1982, de 6 de maig, sobre autoritzacié de centres, serveis i establiments
sanitaris assistencials; Ordre de 24 de gener de 1983, per la qual s’estableix la
normativa per a la sol-licitud i I’atorgament d’autoritzacié administrativa per a la
creacid, la modificacid, el trasllat o el tancament de centres, serveis o establiments
d’assisténcia hospitalaria; i Ordre de 9 d’agost de 1989, de creacid del Registre de
centres, serveis i establiments sanitaris de la Direccié General d’Ordenacid i

Planificacio Sanitaria.
¥ Y,

'

gy 5
% d'ambé formen part del marc normatiu del decret projectat un conjunt de normes

@Sa-gmm\%‘*é%ue regulen la professio sanitaria, 1’ds de medicaments i productes sanitaris en el

marc de la prestacid assistencial, i els drets i deures dels pacients: Llei 41/2002, de
14 de novembre, basica reguladora de I’autonomia del pacient; Llei 21/2000, de
29 de desembre, sobre els drets d’informacié concernent ia salut 1 I’autonomia del
pacient; Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’ordenacié de les professions
sanitaries; Reial decret legislatiu, 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el Text
refos de la Llei de garanties i us racional dels medicaments i productes sanitaris; i
Reial decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris. També resulten d’aplicacid la Llei 15/1999, de 13 de desembre, de
proteccié de dades de caracter personal, i la Llei 22/2010, de 20 de juliol, del Codi

de consum de Catalunya.
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Aixi mateix, en la mesura que es regulen els corresponents procediments
autoritzadors també cal tenir en compte la normativa en materia de procediment

administratiu prevista en la Llei 26/2010 1 a 'LPAC.

Per altim, cal tenir en compte els principis i les garanties que estableix la Llei
20/2013, de 9 de desembre, de garantia de la unitat de mercat, en relacié amb la
intervencio administrativa en I’accés a les activitats economiques, perqué aquesta
norma no exclou del seu ambit d’aplicacio I’activitat sanitaria. En concret, d’acord
amb els articles 5i 17 de la Llei, es podra establir I’exigéncia d’una autoritzacio
sempre que concorrin els principis de necessitat i proporcionalitat, els quals es
considerara que concorren respecte als operadors econdmics quan estigui justificat
per raons de salut publica. El principi d’eficacia en tot el territori estatal que

establien els articles 19 i 20 de la Llei ha estat declarat inconstitucional per

4
(%_Senténcia del Tribunal Constitucional 79/2017, de 22 de juny, pel fet que vulnera
ra

2] principi de territorialitat de les competéncies autonomiques. En matéria
5

d’autoritzacié de centres sanitaris diferents als centres mobils d’assisténcia,
resultava d’aplicacid I’excepcio prevista en ’apartat 4 de 1’article 20, segons la
qual el principi d’eficacia en tot el territori estatal no era d’aplicacio en cas
d’autoritzacions, declaracions responsables i comunicacions vinculades a una

instal-lacio o infraestructura fisica concretes.

IV. Competéncia de la Generalitat de Catalunya

El contingut de la iniciativa normativa que es projecta s’integra dins de 1’ambit

competencial establert en ’article 162.1 de I’Estatut d’autonomia de Catalunya

(EAC), que atribueix a la Generalitat, en matéria de sanitat i salut pablica, la

competéncia exclusiva sobre 1’organitzacio, el funcionament intern, I’avaluacié, la
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inspeccid i el control de centres, serveis i establiments sanitaris. Tambeé hi concorre
el titol competencial previst en Iarticle 162.3.b), que atribueix a la Generalitat la
competéncia compartida en l'ordenacid, la planificacio, la determinacid, la
regulacid i I’execucié de les mesures i les actuacions destinades a preservar,

protegir i promoure la salut piiblica en tots els ambits.

V. Habilitacio del Govern

Pel que fa a I’habilitaci6 del Govern, I’habilitacié especifica es troba en la
disposicié final tercera de la Llei 15/1990, de 9 de juliol, que habilita el Govern
perqué dicti les normes de caracter general i reglamentari necessaries per a
desplegar 1 aplicar aquesta Llei, que té per objecte 1’ordenacid del sistema sanitari

N DE oy 2 de Catalunya, aixi com la regulacid general de totes les accions que permetin fer

e . . . L
& Zefectiu el dret a la proteccio de la salut previst en [’article 43 de la Constitucid
5 ==
3’% égéspanyola. En particular, I’article 10.k) estableix que correspon al Departament de

Y,

% o e £ . . .y ‘s . .. .
Paupipes™ Sanitat i Seguretat Social I’autoritzacid de la creacid, la modificacio, el trasllat i el
tancament dels centres, els serveis 1 els establiments sanitaris 1 sociosanitaris, si

€scaul.

En el marc estatutari, I’article 68.1 de ’EAC atribueix al Govern la potestat
reglamentaria, d’acord amb el que preveu el mateix Estatut i les lleis, i finalment
Iarticle 39.3 de la Llei 13/2008, de 5 de novembre, de la Presidéncia de la
Generalitat i del Govern preveu que correspon al Govern I’exercici de la potestat

reglamentaria.

VI. Procediment d’elaboracio del Projecte de decret
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V1.1. Marc normatiu

El procediment d’elaboracié de la norma projectada que se sotmet a dictamen
d’aquest organ consultiu s’ha d’ajustar a les previsions establertes en el titol IV de
laLlei 26/2010, de 3 d’agost. Cal tenir present, a més, que la tramitacio del Projecte
de decret ha d’observar les previsions de la Llei 19/2014, de 29 de desembre, de

transparéncia, accés a la informacié publica i bon govern.

D’altra banda, tenint en compte el moment d’inici del procediment, cal atenir-se,
aixi mateix, a les previsions que conté la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del
procediment administratiu coma de les administracions publiques (LPAC), que va
entrar en vigor el 2 d’octubre de 2016. En aquest sentit, els primers documents

Q,\“E CA'Tf‘f(;'.incorporats a ’expedient son les memories general i d’avaluacid d’impacte de les
L

7

@esures proposades, ambdues de data 9 de marg de 2017, i la primera versio del

2

»* Ct§°3&t del projecte normatiu no porta data. A I’expedient figura una memoria
/JS’GJU“"“\QQpreliminar sobre la norma projectada, que porta data de 23 de gener de 2017, i que,
segons es palesa, es correspon al tramit de consulta prévia que es va efectuar amb
caracter previ a ’elaboracié del projecte normatiu, de conformitat amb alld

establert en 1’article 133.1 de la Llei 39/2015.

V1.2. Conformacio de I’expedient i elaboracio de les memories
a) Conformacio de I’expedient
D’acord amb el que preveu I’article 62 de la Llei 26/2010, la iniciativa normativa

ha estat impulsada i tramitada per la Direccié General d’Ordenacié Professional i

Regulacio Sanitaria, unitat directiva del Departament de Salut que, de conformitat
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amb alld establert en I’article 68 del Decret 6/2017, de 17 de gener, de
reestructuracio del Departament de Salut, té atribuides, entre d’altres, la funcid
d’autoritzar 1 registrar els centres, serveis i establiments sanitaris i fer-ne el

seguiment.

Pel que fa a la conformacid de I’expedient, s’ajusta a 1’article 63 de la Llei 26/2010,
de 3 d’agost, ja que la documentacié esta indexada, paginada i, llevat d’un
document al qual es fara referéncia posteriorment, signada pels organs competents

per a emetre-la.
b) Elaboracid de les memories

D’acord amb [Particle 64.1 de la Llei 26/2010, els projectes de disposicions

Qi DE a,;_‘,l?;eglamentéries han d’anar acompanyats sempre d’'una memoria general i d’una
S ;

é b * . p *
< n@nona d’avaluacio de I’impacte de les mesures proposades.
9 =
2 5
Gy £
I 5 v . . . .y . .
U jyniver¥La memaria general, signada per la directora general d’Ordenacié Professional i

Regulacié Sanitaria, s’ajusta al contingut minim que exigeix 1’article 64.2 de la
Llei 26/2010, en la mesura que conté: a) La justificacié de la necessitat de la
disposicio reglamentaria i I’adequacid d’aquesta als fins que es persegueixen; b)
El marc normatiu en que s’insereix el projecte de disposicio reglamentaria; c) La
relacié de les disposicions afectades pel projecte de disposicié reglamentaria i la
taula de vigencies i derogacions resultant; d) La competéncia de la Generalitat
sobre la materia; €) La relacié motivada de les persones i les entitats a les quals
s’ha d’atorgar el tramit d’audiencia; i f) La procedencia, si escau, de sotmetre
I’expedient a informacio publica. També s’hi incorpora una referéncia al tramit
participatiu previst en I’article 133 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, en els termes

en qué posteriorment s’al- ludira.
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c) Memoria d’avaluacié d’impacte

L’expedient igualment conté una memoria d’avaluacié d’impacte de tes mesures
proposades, signada per la titular del mateix organ directiu, que ha estat
actualitzada a conseqiiéncia de les observacions que va formular I’ Area de Millora
de la Regulacid, i s’adequa al contingut minim establert en I’article 64.3 de la Llei
26/2010, ja que integra: a) I'informe d’impacte pressupostari; b) I'informe
d’impacte econdmic i social; ¢) I'informe d’impacte normatiu, i d} 'informe
d’impacte de génere. A més, afegeix altres consideracions, com ara 1’analisi del
context i la identificacié de les opcions de regulacio i la comparacié de les opcions

de regulacié considerades, aixi com un apartat relatiu a la implementacio, el

O DECA L;r(&seguiment i I’avaluacid de la norma.
> | %
& -
A Eﬂ I’apartat de la memoria relatiu a I’analisi del context i identificacio de les
[
U, ¥ ., _ L e,
16 uriv®® opcions de regulacio es destaca que el principal objectiu de la iniciativa és el

d’oferir seguretat juridica als operadors, de manera que comptin amb un marc
regulador actualitzat que reculli en un Unic instrument tot el régim d’intervencio
administrativa en la instal-lacid, funcionament, modificacio, trasllat i tancament
de centres i serveis sanitaris, alhora que clarificar els requisits i garanties
tecnicosanitaries comunes dels centres i serveis sanitaris i implementar les mesures

de simplificacio administrativa.

L’informe d’impacte pressupostari exigit exposa que la norma projectada no té
incidéncia en els pressupostos de la Generalitat, ja que la tramitacio dels
expedients corresponents als procediments que regula la iniciativa i la gestio dels
registre de centres, serveis i establiments sanitaris ja s’efectua en |’actualitat i no

suposara incorporar recursos humans i materials addicionals, i, pel que fa al nou
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procediment que preveu la norma projectada —renovacid de 1’autoritzacio sanitaria
de funcionament—, implementable en un futur, amb un desplegament previ per
ordre, s’assumird amb el personal existent i el cost que generi la gestid sera

compensat per ia taxa que porti associada el procediment.

L’informe d’impacte economic i social destaca que la norma projectada no genera
cap nova obligacié o nou requisit de funcionament als operadors sindé que
simplement recull tots els que resulten d’aplicacid als centres i serveis sanitaris per
les diferents normes aplicables, la qual cosa ha de revertir en una major seguretat

juridica per als operadors.

L’informe d’impacte normatiu que analitza i valora les carregues administratives

imposades als operadors destaca que els régims d’intervencié administrativa

Ot CAT, : . . : " .
W 4(@rev15tos son determinats per la normativa basica estatal i assenyala que per a

%npliﬁcar al maxim les carregues associades al procediment la norma projectada
iﬁtrodueix diverses mesures de simplificacid administrativa previstes en la
normativa de procediment. Aixi, es preveu la tramitacié de les sol-licituds
mitjangant la Xarxa d’Oficines de Gesti6 Empresarial com a finestreta unica
mentre no s’implementi el Registre electronic general de la Generalitat de
Catalunya; s’unifiquen, a efectes il-lustratius, les obligacions que recauen sobre
els operadors economics, derivades d’un ampli ventall de normes estatals i
autondmiques; i es preveu la possibilitat que 1’ Administracié verifiqui les dades

aportades pels sol-licitants per mitjans telematics.
V1.3. Tramit de consulta interdepartamental, altres consultes i informes

a) El Projecte de decret s’ha sotmés al tramit de consulta interdepartamental,

d’acord amb allo previst en ’article 66 de la Llei 26/2010 i, segons consta en
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I’expedient, durant aquest tramit van formular-hi observacions I’Oficina de Gestio
Empresarial, la Direcciéo General d’Organitzacid i Serveis del Departament de
Salut i I’Oficina del Govern, que han estat degudament valorades en la memoria
de les observacions i al-legacions presentades i majoritariament ateses. Es palesa
que en I’escrit d’observacions, formulat per I’Oficina del Govern, no s’identifica
la persona que efectua aquestes observacions, ni hi consta la signatura. La
Comissio en diverses ocasions ha assenyalat la necessitat que es facin constar
aquestes dades, sobre la base de I’article 63.2 de la Llei 26/2010, i per raons de
seguretat juridica (dictamens 389/2015, 13/2016, 88/2016, 279/2016 i, més
recentment, 151/2017).

Com s’ha avangant, també consta incorporada a I’expedient la nota d’observacions
*e‘glesa per I’ Area de Millora de la Regulacio de la Direccié General de Coordinaci6
hzterdepartamental, mitjangant la qual es formulen diverses observacions a la
\cxsﬁoemc')ria d’avaluacié de I'impacte i a diversos preceptes del Projecte de decret,
que també ha estat valorada per la unitat proposant. Les observaciens sobre la
memoria d’avaluacio de I’'impacte han donat lloc, com s’ha assenyalat, a una nova
versié d’aquesta memoria i s’han especificat els motius pels quals no s’han ates
algunes de les observacions formulades per aquesta unitat en relacié amb diversos

preceptes del projecte normatiu.

b) En I’expedient es palesa, d’altra banda, que en virtut de les obligacions
d’informacio que estableix I’article 14 de la Llei 20/2013, de 9 de desembre, de
garantia de la unitat de mercat {LGUM) en materia de cooperacio en I’elaboracio
de projectes normatius que puguin tenir incidéncia en la unitat de mercat, es va
donar trasllat del projecte normatiu al Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat i a les comunitatsaAutdnomes mitjangant la plataforma del Ministeri -

Espai Virtual de Treball e-Room— i que en la data en qué es va elaborar
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I’actualitzacié de la memoria de les observacions i al- legacions presentades (19 de
juliol de 2017) no s’havia rebut cap al-legacio, tret d’un escrit de la Comunitat
Autdnoma d’ Arag6, que no figura incorporat a 1’expedient tramés, on s’efectuava
una comparativa de la norma projectada amb la normativa vigent en aquella
comunitat autdnoma, pero sense fer cap observacid concreta a ’articulat del text.
Pel que fa a I’afectacié de 'LGUM a la norma projectada, I’informe juridic exposa
que en la mesura que els centres i serveis sanitaris sOn recursos sanitaris
assistencials associats intrinsecament a un concepte d’instal-lacid o infraestructura
fisica concreta (llevat del cas especific dels centres mobils d’assisténcia sanitaria
previstos en I’article 2.2 de la norma projectada), cal entendre que no és d’aplicaci6
el principi d’eficacia a tot el territori estatal de les actuacions administratives
previst en I’article 20 de I’'LGUM, ja que resulta d’aplicacio I’excepcié prevista en

I’apartat quart d’aquest mateix article per al suposit d’autoritzacions, declaracions

’{;responsab]es i comunicacions vinculades a una instal-lacié fisica concreta. Cal

<L
gssenyalar, com ja s’ha advertit, que I’article 20 de ’'LGUM ha estat recentment
&

~Fdeclarat inconstitucional i anul-lat integrament per la STC 79/2017, de 22 de juny.

¢) La norma projectada ha estat sotmesa, d’altra banda, a la consideracio de
I’ Ajuntament de Barcelona, en virtut de I’acord de data 7 de juny de 2013, pel que
fa a la participacio de I’ Ajuntament de Barcelona en els projectes normatius de la
Generalitat de Catalunya que incideixen en el régim especial de la ciutat de
Barcelona. A resultes d’aquest tramit figura incorporat a I’expedient 1’informe
juridic sobre la norma projectada signat el 25 d’abril de 2017 per la cap del
Departament de Desenvolupament de la Carta Municipal de Barcelona, aixi com
I’informe juridic emés pels Serveis Juridics Municipals de data de 7 de juny de
2017, que va ser aprovat per acord de la Comissio de Govern de I’ Ajuntament de
Barcelona el 15 de juny de 2017. Les observacions formulades per I’ Ajuntament

de Barcelona es van concretar en la necessitat que la norma projectada concretés
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d’una manera clara la intervencié municipal en el tramit d’autoritzaci6 sanitaria
d’instal-lacid; la coordinacio entre I’autoritzacid sanitaria d’instal-lacid i les
llicéncies o comunicacions prévies d’obres i la coordinacié entre I’autoritzacié
sanitaria de funcionament i I’habilitacié municipal per a I'inici de I’activitat. Aixi
mateix, es va sol-licitar que en l’article 24 de la norma projectada sobre
I’autoritzacié sanitaria de funcionament, a banda de la referéncia que s’efectuava
a la llicéncia d’obres, es fes esment a altres titols habilitants possibles com serien
les comunicacions. Aquestes observacions formulades per I’Ajuntament de
Barcelona han estat degudament valorades i ateses en la seva totalitat amb la
modificacid dels articles 23.1, 24.2 ¢) i amb la inclusié d’un nou apartat nove a
I’article 24. No s’ha tingut en compte, en canvi, 1’al-legacid també formulada per
I’ Ajuntament que el text del projecte inclogués una referéncia expressa i clara al
Q&W”“f//wfégim especial de Ia ciutat de Barcelona, al qual s’hauria d’ajustar, en tot cas, la

.7 . . -
< . régulacié que s’aprovés, atés que, com assenyala la unitat proposant i també
w2

[7r]
4 I’informe juridic final, el projecte normatiu no incideix en I’area d’actuacié6 que,

S

Digern N“‘\%{\; materia de sanitat, ’article 103.4 de la Carta municipal de Barcelona atribueix
a I’Ajuntament. El projecte resulta d’aplicacio a tots els centres puablics i privats
establerts a Catalunya i regula les autoritzacions que necessiten per rad de la seva
activitat sanitaria i no per la seva vinculacio al Servei Catala de la Salut o la seva

pertinenca al SISCAT.

d) Finalment, consten en I’expedient de tramitacié del projecte normatiu els

informes preceptius exigits legalment, que sdn els seglients:

— Informe d’impacte pressupostari de la Direccié General de Pressupostos, signat

el 18 de juny de 2017, que té caracter favorable.
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— Informe d’impacte de génere, emeés per I’Institut Catala de les Dones, d’acord
amb I’establert en I’article 3.g) de la Llei 11/1989, de 10 de juliol, de creacid
d’aquest institut. Aquest informe va formular dues observacions sobre el
llenguatge androcentric, les quals han estat ateses, i algunes observacions a
I’articulat per a incorporar la perspectiva del génere, que han estat degudament
valorades en la memoria de les al-legacions i observacions presentades i que també

han estat integrament ateses.

— Informe del Consell de Treball Economic i Social, d’acord amb alld establert en
Uarticle 2.1.a) de la Llei 7/2005, de 8 de juny, de regulacié d’aquest organ
col-legiat, que ha formulat algunes observacions de caracter general degudament
valorades i diverses observacions a I’articulat, que també han estat degudament

valorades i en bona part ateses.

Informes de 1’ Assessoria Juridica del Departament de Salut, d’acord amb el que

SESEORM

exigeix [’article 65.1 de la Llei 26/2010. Consta en I’expedient 1’informe juridic
preliminar de 8 de juny 2017, que es pronunciava sobre la tramitacié que s’havia
de dur a terme i el contingut de la proposta normativa i formulava diverses
observacions a diversos preceptes de la norma projectada, des d’una perspectiva

de millora técnica, les quals es van incorporar en el text de la norma projectada.

L’informe juridic final, emés el 20 de juliol de 2017, informa favorablement sobre
la iniciativa normativa per tal que segueixi la tramitacio i se sol-liciti el dictamen
preceptiu a la Comissio Juridica Assessora. Tanmateix, cal assenyalar que aquest
informe es va elaborar en una data en qué encara no havia finalitzat I’aportacio de
tots els documents en el procediment, la qual cosa n’hauria aconsellat una addenda
o actualitzacio. En aquest sentit, cal fer esment al fet que, amb posterioritat a

I’emissié d’aquest informe juridic final, el Departament de Treball, per escrit
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trameés per correu electronic €l 24 de juliol, i I'Oficina de Gestié Empresarial, per
escrit de 25 de juliol, van formular noves observacions que la unitat impulsora de
la iniciativa normativa va valorar en una nota signada el mateix 25 de juliol de
2016. Aquestes observacions van donar lloc a una nova versio del text del projecte
on s’efectua una modificacié a ’article 6 i s’introdueix la disposicié addicional
tercera. La Comissié ha assenyalat en ocasions (vid. dictamens 205/2008,
282/2008, 370/2009 i 229/2014 i més recentment el Dictamen 236/2017) que

I’informe juridic ha de tenir present tota la tramitaci6 realitzada.

En un annex a la memaria s’identifiquen i concreten les carregues administratives
associades a cadascun dels procediments d’intervencié administrativa que regula
la norma projectada i s’hi adjunta un full de calcul que les quantifica en comparacid
amb la normativa vigent amb la concrecid de I’estalvi en termes de carregues que

””s_-;assoleix. També hi figura un test de pimes.

=
oy N\q,\‘t’informe d’impacte de geénere assenyala que s’han tingut en compte les
5510

recomanacions de la Secretaria de Politica Lingiiistica per a evitar |’as del
llenguatge androcéntric i que, en cap cas, s’estableixen mesures o es reconeixen
drets o obligacions que puguin suposar cap impacte discriminatori per ra6 de sexe.
També indica que la iniciativa s’ha sotmés a informe de I’Institut Catala de les
Dones sobre I'impacte de génere, les observacions del qual han estat acceptades i

introduides en el text del projecte de decret.

VL. 4. Participacié ciutadana i transparéncia

Consten en l’expedient els tramits segiients, en relacio amb la participacid

ciutadana i la transparencia.
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a) Informacié publica i audiéncia de la Llei 26/2010

D’acord amb Ia justificacié incorporada a la memoria general, el Projecte es va
sotmetre al tramit d’informacid publica mitjan¢ant I’Edicte publicat al Diari
Oficial de la Generalitat de Catalunya, nim. 7336, de 24 de marg de 2017,ia un
extens tramit d’audiéncia a diverses entitats representatives interessades —col-legis
professionals de 1’ambit de la salut, sindicats, entitats municipalistes, entitats
gestores de centres sanitaris, organitzacions associatives del sector sanitari, Institut
Catald de la Salut, societats cientifiques i académiques, organitzacions de
consumidors i usuaris— que es relacionen a la memoria i que s’assenyalen en els

antecedents.

Ambdoés tramits —el d’informacio publica i el d’audiéncia— es van efectuar pel

termini ordinari de 15 dies habils, previst en 1’article 67.4 de la Llei 26/2010.

‘/Sjg_gons es posa de manifest en 1’expedient, durant el tramit d’informacié publica
7

nges’hi van presentar al-legacions, i en el tramit d’audiéncia, que, en canvi, si que
(f‘g, r : b

«a resultar fructifer, en van presentar les entitats enumerades en I’antecedent de fet

numero 8 d’aquest Dictamen. Les al-legacions presentades en el tramit d’audiéncia

s’han valorat degudament a la memoria de les al-legacions i les observacions

presentades.

L’expedient, d’acord amb all0 establert en I'article 64.5 de la Llei 26/2010
incorpora, com ja s’ha assenyalat, la memoria de les observacions i les al-legacions
presentades en els tramits de consulta interdepartamental, audiéncia, informacio
publica i informes de data 13 de juny de 2017, la qual va ser objecte d’una
actualitzacié posterior en data de 19 de juliol de 2017, per tal d’incorporar la
valoracio de les al-legacions corresponents al tramit d’audiéncia formulades d’una

manera extemporania, aixi com les observacions formulades per I’ Ajuntament de
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Barcelona, abans esmentades, i la valoracié del dictamen del Consell de Treball

Economic i Social.

b) Transparéncia i tramit de participacio de la Llei 19/2014, de 29 de desembre

b.1) Segons les previsions de la Llei 19/2014, en aplicacié del principi de
transparéncia, 1’Administracio ha de fer publica la informaci6 relativa a les
decisions i actuacions amb rellevancia juridica, entre les quals s’inclouen els
procediments normatius en curs, amb indicacio de I’estat de la tramitacid en que
es troben, aixi com les memories i els documents justificatius de la tramitacio dels
projectes o avantprojectes normatius i els diversos textos de les disposicions (art.
10.c) i d) i 69.2). D’aquests preceptes es despren que, ja des de I’inici del
procediment i al llarg de la seva tramitacio, s’han de fer publics els documents

QR BE C"’flgmdlcats Es el que s’ha anomenat “empremta normativa”.

\/
X %
P 3 ;’;

‘?% A 3 PeT que fa a les obligacions de transparéncia, I’informe juridic final assenyala que
o “durant la tramitacié de la norma s’ha acomplert 1’obligacié de difondre la
informacié que imposa la normativa de transparéncia mitjangant el Portal de la
Transparéncia, des de I’inici del procediment i al llarg de la seva tramitacid, i per
tant, es té per acomplert el tramit de participacio ciutadana en ’elaboracié de les
normes al qual es refereix I’article 69 de la Llei 19/2014, del 29 de desembre, de

transparéncia, accés a la informacio piblica i bon govern”.

En relacié amb ’afirmacié que conté I’informe juridic, cal assenyalar en primer
terme que, consultat el Portal de la Transparéncia, si bé es pot afirmar que
I’ Administracid ha donat compliment a 1’obligacié de publicitat activa que imposa
la normativa de transparéncia, en canvi, cal assenyalar, que no ho ha fet d’una
manera estricta, tal com la Comissio Juridica Assessora ha indicat en diverses

ocasions, en el sentit «[que] no és suficient publicar la documentacié assenyalada,
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sind que cal mantenir-la actualitzada amb la publicacié dels documents d’una
manera successiva i progressiva, i fer constar la data de la publicacié dels que es
van difonent; informacié que, un cop aprovada la norma, hauria de continuar
quedant a disposicid de qui la vulgui consultar. També resulta aixi dels articles
10.1.c) 1 69.2 de la Llei 19/2014, en establir que la publicacié al Portal de la
Transparéncia de la documentacié associada a I’elaboracio dels projectes de
disposicié general ha d’incloure, respectivament, la “indicacio de 1’estat de
tramitacié en qué es troben” i la “informacid sobre 1’estat de la tramitacid™»
(dictamens 30/2017 i 105/2017, entre d’altres). En aquest sentit, malgrat que en la
publicacié al Portal s’ha inclos la documentacio associada a 1’elaboracid de la
norma projectada, aixi com la informacid sobre I’estat actual de la tramitacid,
tanmateix no consta que la publicacio de documents s’hagi mantingut actualitzada

o al llarg de la tramitacié d’una manera successiva i progressiva, com €s exigible, ja
WLARE ¥4
N

s

\c:,%\“ﬂﬂ GEy,

44‘9'(£ue en ¢l moment d’elaboracid d’aquest dictamen s’hi troba a faltar diversa
=
documentacio, com és el cas de la memoria d’avaluacié de I'impacte de les
=
2, S%g?mesures proposades en la versid actualitzada en data de 17 de juliol de 2017, la
Ripigh ™

memdaria de les observacions i al-legacions presentades en el tramit de consulta
interdepartamental, audiéncia, informacid publica i informes i 1’actualitzacio
posterior d’aquesta memoria, aixi com I’informe juridic final i la nota valorativa
de les darreres observacions formulades, a banda de les diverses versions del text
del projecte normatiu generades en el decurs de la tramitaci6. Es necessari, en

conseqiiéncia, actualitzar la publicacié d’aquests documents.

b.2) D’altra banda, en D’article 69.1 de la Llei 19/2014, s’estableix que “Les
persones tenen el dret de participar, per mitja de la presentacié de propostes i
suggeriments, en les iniciatives normatives que promou 1’ Administracio publica.
Aquest dret es pot exercir amb relacio a les iniciatives normatives en que, per la

importancia que tenen o per la matéria que regulen, I’Administracio publica
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considera pertinent obrir aquest procés participatiu des de I’inici de la tramitacio

del procediment administratiu”.

La memoria general no conté una referéncia expressa al tramit de participacio
ciutadana establert en I'article 69.1 de la Llei 19/2014, de 29 de desembre, de
transparéncia, si bé de I’informe juridic final, en I’incis préviament transcrit,
semblaria que es desprén que I’Administracio entén que, amb 1’acompliment de
I’obligaci6 de difondre la informacid que imposa la normativa de transparéncia des
de I'inici de la tramitacio, es té per acomplert el tramit de participacié ciutadana
en I’elaboracid de les normes al qual es refereix I’article 69 de la Llei 19/2014, de

29 de desembre.

\g\ﬂ E Cd,eEn relacid amb aquesta qiiestio, cal diferenciar lobllgacw de difondre la

OJUmnmk“LComlssno Juridica Assessora ha assenyalat en diverses ocasions la necessitat que
1’ Administracié instructora incorpori en la memoria general una valoracio sobre
les raons que han portat a obrir o no obrir aquest tramit participatiu, als efectes
previstos en ’article 69.1 de la Llei 19/2014 (dictamens 30/2017 i 52/2017). Cal
recordar, en aquest punt, que aquesta Comissié ha insistit reiteradament en la
necessitat d’aquesta valoracié en el moment inicial de tota inictativa normativa:
“Si bé, com s’ha assenyalat, la unitat impulsora de la norma ha complert 1’obligacio
de difondre informacié que imposa la normativa de transparéncia, no consta en
canvi en la memoria general ni en cap altra document de [’expedient
que I’ Administracié hagi valorat i ponderat la pertinéncia o no d’obrir, des de
I’inici del procediment, el tramit de participacio ciutadana en 1’elaboracié de les
normes al qual es refereix I'article 69 de la Llei 19/2014. La Comissio Juridica

Assessora ha assenyalat en diverses ocasions, entre d’altres, en els dictamens
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224/2016 1 241/2016, 1a necessitat que 1’ Administracié instructora incorpori en la
memoria general una valoracio sobre les raons que han portat a obrir 0 no obrir
aquest tramit participatiu, als efectes previstos en ’article 69.1 de la Llei 19/2014”
(vid., entre d’altres, dictamens 241/2016, 115/2017 1 208/2017).

¢) Consulta piblica prévia i altres exigéncies procedimentals de ’LPAC

c.1) Pel que fa a la consulta publica prévia de ’article 133.1 de I'LPAC, aquesta
Comissio (vid. dictamens 52/2017 1 115/2017) n’ha destacat la importancia com a
nou tramit de participacio, i ha indicat que «aquest precepte legal imposa realitzar
la consulta piblica amb caracter imperatiu (“s’ha de substanciar”), a través de
mitjans electronics (“a través del portal web de 1’ Administracié competent”) i en

un moment anterior a I’elaboracié del text normatiu (“Amb caracter previ a

w\\ﬂlﬂ e R
h‘& ”’%’elaboracié del projecte o avantprojecte de llei o de reglament”). Aquesta consulta
= =<
2 gﬁblica prévia constitueix un tramit participatiu diferent i que no es confon amb
%,

JJURIDIGF\ kss&"g%ls classics de la informacio publica i de I’audiéncia (“sense perjudici”, en termes
de P'article 133.2 de I’'LPAC). Tots aquests tres tramits participatius tenen en
comd, pero, la garantia legal segons la qual “s’han de dur a terme de tal manera
que els destinataris potencials de 1a norma i els qui facin aportacions sobre aquesta
tinguin la possibilitat d’emetre la seva opinio, per a la qual cosa s’han de posar a
la seva disposicid els documents necessaris, que han de ser clars i concisos i han
de reunir tota la informaci6 necessaria per poder pronunciar-se sobre la matéria”
(article 133.3 de I'LPAC)». I ha afegit: «Malgrat el seu caracter imperatiu, I’article
133.4 de ’LPAC preveu determinats suposits en els quals es pot licitament ometre
la consulta publica prévia. En rigor, el legislador estatal ha recollit dos grups de
suposits. D’entrada, excepcions a ’obligacid no només de consulta publica prévia,
sind també dels tramits d’audiéncia i d’informacid pablica: “Es pot prescindir dels

tramits de consulta, audiéncia i informacié pabliques que preveu aquest article en
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el cas de normes pressupostaries o organitzatives de I’Administracié General de
I’Estat, I’ Administracié autondmica, I’ Administracio6 local o de les organitzacions
que en depenen o hi estan vinculades, o quan concorrin raons greus d’interés piblic
que ho justifiquin” (primer paragraf de I’article 133.4 de 'LPAC). I, en segon lloc,
excepcions especifiques del tramit de consulta pablica prévia: “Quan la proposta
normativa no tingui un impacte significatiu en [’activitat econdmica, no imposi
obligacions rellevants als destinataris o reguli aspectes parcials d’una matéria, es
pot ometre la consulta pablica regulada a I’apartat primer. Si la normativa
reguladora de I’exercici de la iniciativa legislativa o de la potestat reglamentaria
per una Administracié preveu la tramitacié urgent d’aquests procediments,
I’eventual excepcié del tramit per aquesta circumstancia s’ha d’ajustar al que

preveu aquella” (paragraf segon de I'article 133.4 de 'LPAC)» (Dictamen

5 OE C47,52/ .
S ,;@2 2017)
R =

2eRixi mateix, cal tenir present que les excepcions a la consulta piblica de I’article

J &

'5JUR'|D\TN%Q33.1 de ’LPAC so6n taxades i, per tant, d’interpretacio restrictiva. lgualment, s’ha
de tenir en compte que no n’hi ha prou amb la mera invocacié formal de les causes
d’excepcid, sind que ha de ser fonamentada en relacié amb cada cas en concret; és
important recordar, doncs, que no és necessari invocar totes les causes d’excepcid,
sind només les que concorrin en el cas concret examinat, encara que només en

sigui una” (Dictamen 151/2017).

En la memoria general es posa de manifest que es va realitzar el tramit de consulta
plblica de la tramitacid de la proposta que exigeix I’article 133.1 de la Llei 39/2015
a la seu electronica del Departament de Salut per un termini de 15 dies habils, si
bé no s’especifica en quin periode concret es va fer efectiva I’exposicié de la
consulta. Pel que fa al resultat d’aquesta tramit s’assenyala que, transcorregut el

termini establert, no es van rebre observacions ni consideracions. A 1’expedient
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s’incorpora una memoria preliminar del Projecte de decret de data 23 de gener de
2017, que es va exposar a I’efecte del tramit de consulta pablica, integrada pels
apartats “problemes que es pretenen solucionar amb la iniciativa, objectius de la
norma, possibles solucions alternatives reguladores i no reguladores i necessitat i
oportunitat de I’aprovacié segiients”; contingut que s’ajusta al que estableix
I’article 133.1 de la Llei 39/2015.

¢.2) Quant a la planificacié normativa, I’article 132 de 'LPAC imposa a les
administracions publiques fer public, anualment, “un pla normatiu que contingui
les iniciatives legals o reglamentaries que s’hagin d’elevar per a la seva aprovacio
I’any seglient” (apartat primer). 1 afegeix: “Una vegada aprovat, el pla anual
normatiu s’ha de publicar al portal de la transparéncia de I’ Administracid piblica
corresponent.” Tal com la Comissi¢ ha assenyalat en €l Dictamen 115/2017, “En
Q‘\“M Dic’gféj&: hipétesi que un projecte de disposicié reglamentaria no es contingui en el pla
m gbrmatiu esmentat, I’ Administracio corresponent tindra I’ obligacid de justificar la
%’% ,c;&igecessitat de I’aprovacid de la norma i, a més, |’obligacié d’explicitar els motius

“URfpigh 1S . : . .
pels quals aquesta iniciativa normativa no es troba prevista en el pla anual”.

D’acord amb allo establert en 1’article 132 de 'LPAC, el Projecte normatiu es

troba inclos en el Pla normatiu de la Generalitat per a I’any 2017.
c.3) Finalment, I’article 129.! de I'LPAC exigeix que, en el preambul de la
disposicié normativa projectada, se’n justifiqui I’adequacio als principis de bona

regulacio. Les consideracions sobre aquest aspecte es tractaran en analitzar el

preambul.

VII. Observacions sobre el text del Projecte de decret
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VIL 1. Preambul

El preambul de la disposicié projectada compleix amb la funcié que li és propia,
atés que esmenta el marc normatiu en qué s’insereix la disposicié projectada, el
seu objecte i les finalitats de la regulacio establerta, en relacié amb els precedents
normatius en la matéria. També s’observa positivament que el primer paragraf
incorpora una referéncia a la competéncia estatutaria de la Generalitat, tal i com
aquesta Comissid ha proposat en altres dictamens relatius a disposicions generals

(Dictamens 150/2016, 227/2016 i 52/2017, entre d’altres ).

Pel que fa a la justificacidé de I’adequacio de la disposicio normativa projectada als
1 DE ¢y rprincipis de bona regulacio, com es va dir en el Dictamen 115/2017, Iarticle 129.1
'

kkl

de I’LPAC imposa I’exercici de la potestat reglamentaria “d’acord” amb els

-
1 Y\ pdncipis de bona regulacid, que s’enumeren: principis de necessitat, eficicia,
: " JUHm,m\fﬁrc)porcionalitat, seguretat juridica, transparéncia i eficiencia. Aquest mateix
precepte legal afegeix que “en el preambul” del projecte de reglament “ha de
quedar prou justificada la seva adequacid als principis esmentats”. Cal subratllar,
d’una banda, els termes imperatius utilitzats per la llei (“ha de quedar”) i, d’'una
altra, que “no és legalment suficient amb 1’analisi que es pugui fer en les memories
o informes juridics elaborats durant la tramitacio del text normatiu”. En el cas que
s’examina, consta en el preambul una justificacié del compliment d’aquests
principis de bona regulacid en el decurs de la tramitacioé de la norma. Prenent en
consideracié el contingut del preambul i les raons especificament aportades en el

paragraf relatiu a aquest extrem, es pot considerar suficient i adequada la

justificacio aportada.
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En Pantepenultim paragraf del preambul s’incorpora la mencio al dictamen
preceptiu del Consell de Treball, Economic i Social de Catalunya amb la redaccid
segiient: “Vist el dictamen del Consell de Treball, Economic i Social de
Catalunya.” En aquest punt, i tal com la Comissi6 Juridica Assessora ha assenyalat
en diverses ocasions (vid. dictamens 26/2008, 90/2008, 226/2015, 292/2015,
39/2016 i, més recentment, 134/2017 i 208/2017), se suggereix canviar la formula
reproduida per una altra —per exemple, “amb el dictamen”- per a evitar una
possible confusié amb la referéncia preceptiva legalment de “vist/d’acord” que el

preambul ha de contenir en relacié amb el dictamen d’aquesta Comissid.
VII.2. Articulat

— Article 1. Objecte

m E_guest precepte que regula I’objecte de la norma projectada, que es concreta en la

1,

—
determinacio dels requisits i les garanties tecnicosanitaries que han de complir els

[l
Z
w0 &
% >

) . . . . . . .y . -
Ui rsctentres i serveis sanitaris de Catalunya per a obtenir I'autoritzacié prévia
d’instal-lacid, de funcionament, de modificaci6 i tancament 1 la regulacié del

Registre de centres, serveis i establiments sanitaris, no planteja qiiestions.

El régim autoritzador que regula la norma projectada troba empara legal en Particle
10.k) de la Llei catalana 15/1990, de 9 de juliol, esmentada, i en la normativa basica
estatal (article 29 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, també esmentada; article 27.3
de la Llei 16/2003, i article 3 del Reial decret 1277/2003, de 10 de octubre).
L’article 3.1 d’aquest Reial decret citat estableix que “Les autoritats sanitaries de
les comunitats autonomes autoritzen la instal-lacid, el funcionament, la
modificacio i, si s’escau, el tancament de tots els centres, serveis i establiments

sanitaris ubicats en el seu ambit territorial”. L’apartat segon del mateix article 3
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delimita el que s’ha d’entendre per autoritzacid sanitaria de funcionament, de

modificacio i d’instal-lacio.
~ Article 2. Ambit d’aplicaci6

Aquest article determina, en ’apartat primer, ’ambit d’aplicacio de la norma
projectada als centres i serveis sanitaris ubicats al territori de Catalunya, d’acord
amb la definici6 de centres i serveis sanitaris continguda en 1’article 3 i en I’annex
del Decret. Aquest precepte és coherent amb el que estableix !’article 3 del Reial

decret 1277/2003, préviament transcrit.

L’apartat segon estableix que els centres mobils d’assisteéncia sanitaria autoritzats
L

tr'e"a:lnit ulterior, sens perjudici dels acords o convenis que es puguin establir a aquest

f.:’fzcte amb altres comunitats autonomes. Aquesta previsié no s’adequa a allo que

estableix I'article 3.1 del Reial decret 1277/2003, que té caracter basic i que

exigeix, en tot cas, una comunicacié prévia del centre mobil autoritzat de I’inici de

’activitat i la presentacio de !’autoritzacié expedida per l’altra comunitat

autdonoma.

L’apartat tercer exclou de I’ambit d’aplicacié els establiments sanitaris regulats
per la seva normativa especifica, llevat del que es disposa al capitol IV, relatiu al
Registre de centres, serveis i establiments sanitaris de Catalunya. El Reial decret
1277/2003 (article 2.c) defineix 1’establiment sanitari com a “conjunt organitzat de
mitjans técnics i instal-lacions en qué professionals capacitats, per la seva titulacio
oficial o habilitacié professional, exerceixen basicament activitats sanitaries de
dispensacié de medicaments o d’adaptacié individual de productes sanitaris”.

Segons I'annex I del Reial decret son establiments sanitaris les oficines de
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farmacia, farmacioles, optiques, ortopédies i establiments d’audioprotesi. La
justificacié de I'exclusié de ’ambit d’aplicacid de la norma dels establiments
sanitaris es concreta en el preambul en el fet que aquests establiments (oficines de
farmacia, farmacioles, Optiques, ortopedies i establiments d’audioproétesi) ja
compten amb una normativa especifica adaptada a les seves peculiaritats. La
memoria d’avaluacié de I'impacte en el mateix sentit assenyala que “queden
exclosos de 1’ambit d’aplicacid d’aquesta intervencié els operadors considerats
establiments sanitaris per entendre que ja compten amb una normativa més
adequada a la seva propia naturalesa, llevat del que es disposi en relacié amb el

Registre de centres, serveis i establiments sanitaris de Catalunya”.
— Article 3. Definicions

Les definicions que estableix aquest article reprodueixen amb alguna precisio les
.\\‘.\ ok 04 7,4[
)

i "é&e figuren en I’article 3 del Reial decret 1277/2003, i, en el cas de les consultes
i% ' mé&:liques i els serveis sanitaris, s’introdueixen concrecions a les definicions
‘b% o enerals establertes amb caricter basic.
S1g JuRY
En la definici6 de “consulta médica” i “consultes d’altres professionals sanitaris”,
I’Area de Millora de la Regulacié va plantejar que aquestes dues definicions no
s’adequaven completament a les definicions del Reial decret 1277/2003, ja que la
normativa basica estatal no exigeix I’existéncia d’un vincle professional entre el
professional sanitari principal i la resta de professionals que actuen en suport
d’aquest. En resposta a aquesta observacid la unitat proposant considera que és
necessari establir aquest vincle professional entre el professional sanitari principal
i la resta que actuen en suport d’aquest, per considerar-los inclosos en una mateixa
consulta meédica o consulta d’altres professionals sanitaris que operi sota una

mateixa autoritzacio. Aquest aspecte es considera que completa la normativa
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basica estatal, que té caracter de minims. I la Comissio Juridica Assessora
considera que aquesta previsio esta justificada, no altera el contingut essencial de

la definicid i, en aquest sentit, complementa la normativa basica estatal.

En la classificacié efectuada dels serveis sanitaris segons la seva ubicacio,
I’ Administracié ha de ponderar la possibilitat de delimitar amb major precisid i
claredat la que s’estableix en el punt 3.3.3, “Serveis sanitaris ubicats fisicament en
una organitzacio, I’activitat principal de la qual no sigui sanitaria i que no aporten
cap valor a ’organitzacié on s’ubiquen”. En comparacid amb la classificacio
efectuada en el punt 3.3.2, es podria aclarir I’incis “que no aporten cap valor a
I’organitzacid on s’ubiquen”, i indicar que el servei sanitari no té cap alira
vinculacié amb I’organitzacio que la que resulta de la seva mera ubicacid fisica.
\S\g DE C4 ,:7(%

%
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z —Article 4. Obligacions dels titulars dels centres 1 serveis sanitaris
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La regulacid de les obligacions dels titulars dels centres i serveis sanitaris no
planteja qiiestions. Tal com assenyala I'informe juridic en aquesta regulacio s’han
unificat, a efectes il-lustratius i per a afavorir la seguretat juridica, les multiples
obligacions que deriven de la normativa sectorial aplicable als titulars dels centres

i serveis sanitaris.

— Article 5. Competéncies del departament competent en matéria de salut

En aquest article que regula les competéncies del Departament de Salut no sembla
adient incloure-hi, almenys en els termes en qué és redactada, la que figura en
I’article 5.1 (el desplegament reglamentari de les condicions i els requisits, tant
comuns com especifics, que han de complir els centres i serveis sanitaris, per a la

seva regulacio) ja que, en tot cas, la potestat reglamentaria la tindria atribuida el
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conseller, d’acord amb el que determina I’article 39.3 de la Llei 13/2008. La
disposici¢ final primera del Projecte de decret preveu una habilitacié al conseller

per al desplegament reglamentari.

— Articles 6 a 9 (Secci6 primera, “Requisits materials”, del capitol 11, “Requisits i

garanties minimes comunes als centres i serveis sanitaris”)

Des del punt de vista formal es detecta que, en I’article 8.1.c), I’incis “sempre que
sigui necessari” genera indefinici6 i no afavoreix la seguretat juridica, de manera

que caldria suprimir-lo o precisar-ne el significat.

En I’article 8.4 també comporta inseguretat juridica ’incis “sempre que 1’activitat
(WA DE%? ho requereixi”. Cal precisar, en la mesura que sigui possible, quina tipologia de
. . . I . . T
éentres i serveis sanitaris haura de disposar del protocol d’aplicacidé de mesures de
I

proteccio universal al qual es refereix aquest precepte.
o
&

Com es va posar de manifest en el Dictamen 115/2017, “des d’un punt de vista de
técnica normativa [...] 1a inclusié d’un lloc web en un text normatiu el fa part de la
norma i, per tant, la modificacioé de ’adreca del lloc web requeriria la modificacié
del reglament”. Atenent aquesta consideracid, se suggereix que, en la redaccio de
I’article 8.1.b) i ¢), només figuri la indicacié que es pot accedir al portal Gnic
mitjancant els llocs web corresponents. Aquesta observacio es fa extensiva als

articles 23.2,24.2, 26.2, 26.4 1 27.1 i a la disposicio transitoria tercera.

Des del punt de vista del contingut dels diferents requisits, cal recordar que no hi

ha en aquest ambit una regulacio basica comuna d’aplicacio.
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— Articles 10 a 14 (Seccié 2%, “Personal”, del capitol 11, “Requisits i garanties

minimes comunes als centres i serveis sanitaris™)

Aquests articles troben encaix en la Llei 44/2003, de 21 de novembre, d’ordenacid

de les professions sanitaries.
L’article 11.2, que estableix 1’obligacié dels centres i serveis sanitaris de comptar
amb un expedient personal actualitzat de tot el personal sanitari, s’ajusta a allé que

preveu ’article 8 de la Llei 44/2003.

La formacié continuada que es regula en I’article 12 s’estableix en I’article 33 de
la Llei 44/2003.

En I’article 13 convindria moure I’apartat quatre i situar-lo com a apartat segon,

. Peraaclarir expressio “titulacié suficient” del responsable assistencial del centre

o
ifla qual fa referéncia I’apartat primer.

5
7

%c._)
O gypupeh ™

L’apartat segon de I’article 14 imposa que el responsable de vigilancia de
productes sanitaris ha de complir amb requisits addicionals (titulaci6 universitaria
sanitaria i vinculacié contractual amb el centre) quan treballa en centres
hospitalaris i centres no hospitalaris en qué es dugui a terme cirurgia ambulatoria.
Planteja dubtes que aquests requisits hagin de ser diferents en funcié del centre
sanitari i no s’apliquin amb caracter general. A més, s’estableix com a tltim incis
que en aquells dos tipus de centres és obligatori que aquesta figura recaigui en la
persona del responsable assistencial del centre i ’apartat primer, en canvi, que té
un ambit d’aplicacié general, preveu que és potestatiu que ambdues figures
coincideixin. Es recomana que es redacti d’una manera més clara 1’apartat primer

en aquest punt i que el seu contingut s posi en relacié amb 1’apartat segon.
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En D’article 14, apartat 5, cal regular d’una manera meés clara quines son les
funcions i responsabilitats que s’atribueixen a la figura del referent de seguretat
del pacient. Convindria que la nova redaccid de ’apartat fes referéncia a la funcié
dels referents de seguretat del pacient regulada en I’article 19.4, relativa al registre
sobre els productes sanitaris implantats als pacients. També convé indicar en
aquest apartat el significat de la sigla IRAS (Infeccid Relacionada amb |’ Atencio

Sanitaria).

— Articles 15 a 21 (Seccio 3°, “Garanties, seguretat dels pacients i qualitat

assistencial’)

L’article 15.1.a), que estableix que els centres i serveis sanitaris han de tenir a
"’fd}'sposicic') de les persones usuaries informacié del seu organigrama funcional
(==

sdequa a allo que preveu el punt 3.1.8 de la Carta de drets i deures de la

o
Q‘ﬁ.ltadania, que disposa que “La persona té dret a saber el nom, la professid i la
categoria professional del personal que porta a terme I’atencid i que es presenti i

s’identifiqui de forma clara i visible”.

Els articles 16, sobre la participacio dels pacients en €l procés assistencial, i 17,
sobre documentacio clinica, s’adeqiien a allé que estableixen la Llei 21/2000, de
29 de desembre, sobre els drets d’informacié concernent la salut i I’autonomia del

pacient i la Llei basica estatal 41/2002.

En concret, I’article 16.2 obliga els centres sanitaris a disposar d’un protocol per a
ajudar a elaborar i difondre el document de voluntats anticipades, d’acord amb les
guies i recomanacions que faci publiques el departament competent en matéria de

salut. Tot i que durant la tramitacio de la norma es va discutir si aquest apartat
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atribuia als centres funcions que només corresponien a I’ Administracid sanitaria,
es considera que, en tant que els centres sanitaris son els destinataris del document
de voluntat anticipades, la seva implicacio en 1’elaboracié i difusio d’aquest tipus
de document contribueix a fer efectius els drets dels pacients en aquest ambit i no

contradiu la legislacié aplicable en matéria d’autonomia del pacient.

L’article 18, sobre proteccié de dades de caracter personal, s’adequa a la normativa

reguladora de proteccio de dades de caracter personal i no planteja qiiestions.

En la redacci6 de I'article 19.2 cal millorar I’incis “el titular [de les consultes
individuals de professionals] haura de garantir la disponibilitat dels mecanismes
previstos en aquest article amb una declaracié responsable”, per concretar quin ha

de ser el contingut de la declaracio responsable. D’acord amb allo establert en els

_@’\V‘X p C’qﬂ;a&nicles 35 de la Llei 26/2010 i 69 de la Llei 39/2015, que regulen la declaracid

“)J‘

[d=]
%
%
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Vaygineh

rgéponsable, seria mes adient establir que el titular de la consulta individual com a
\E;e%ponsable assistencial mitjancant declaracidé responsable declara sota la seva
responsabilitat que el centre disposa del manual de procediment i dels mecanismes
per a la gestio de la qualitat assistencial i la seguretat del pacient previstos en
I’article 19.1, i que es compromet a mantenir-los durant la vigéncia de [’activitat.
Aquesta Comissid, entre d’altres en el Dictamen 367/2012, ha destacat la
importancia que els requisits objecte de compliment es facin constar a la declaracid
responsable d’una manera expressa, clara i precisa. També ha assenyalat que el
compliment dels requisits han de ser contemporanis a la presentacio de la
declaracié i no compromisos de futur (Dictamen 215/2012). Per ultim, es tracta
d’una disposici6 que estableix una obligacié de tipus procedimental i, en aquest

sentit, s’hauria de preveure en la part de larticulat relatiu al procediment

d’autoritzaci6 de funcionament.
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L’article 21, relatiu a ’asseguranga, s’adequa a ’article 46 de la Llei 44/2003,

d’ordenacid de les professions sanitaries.
— Capitol III (“Procediments d’autoritzaci6 de centres i serveis sanitaris”)
Consideracions generals

El régim d’intervencié administrativa que estableix aquest capitol, que exigeix als
centres i serveis sanitaris I’obtencio previa de 1’autoritzaci6 per a la instal-lacid, el
funcionament i quan escaigui la modificacid, aixi com el tancament, esta
degudament justificada en I’expedient i troba empara legal en la Llei catalana
15/1990 i la Llei estatal 14/1986, anteriorment esmentades, i en la Llei 16/2003,

N DE C4}de cohesié i qualitat del Sistema Nacional de Salut. Les bases generals

gw %ntoritzacié s’estableixen en |’article 3 del Reial decret 1277/2003, de 10
g dé;octubre.

]
7] <2
YURipich W

oy

L’exigencia d’autoritzacio en €l cas de tancament del centre (article 27) i de
renovacid de I’autoritzacio (article 25) troba empara en el Reial decret 1277/2003:
en concret, ’article 3.2 preveu la possibilitat que les comunitats autonomes regulin
la renovacié de 1’autoritzacié de funcionament i la seva periodicitat. Aixi mateix,
ha estat degudament justificada en la memoria d’avaluacié de I’impacte de les

MESures proposades:

“Dins de I’analisi dels régims d’intervencid, es vol fer, també, particular esment a
la necessitat de mantenir, tal com contempla la normativa basica, Reial decret
1277/2003, de 10 d’octubre, pel qual s’estableixen les bases generals sobre
autoritzacio de centres, serveis i establiments sanitaris, una autoritzacié per al

tancament dels centres, aixi com la possibilitat de renovacid de 1’autoritzaci6 de
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funcionament. Aixi s’ha valorat positivament la conveniéncia d’exigir en tots els
casos I’autoritzacié de tancament, tant perqué |’autoritat sanitaria pugui tenir un
coneixement real del parc de centres que actuen al territori, com per altres
qiiestions que son importants i van aparellades al tancament dels centres i serveis,
com ara la gestio de les histories cliniques dels pacients dels centres que tanquen,
la gesti6 de residus, el desballestament d’aparells de radiodiagnostic, etc.
Similarment, pel que fa al régim de renovacid, com ja s’ha dit, I’exigéncia de
renovacio de |’autoritzacié sanitaria de funcionament de centres i serveis sanitaris
és una opcid que ja es troba recollida en el Reial decret 1277/2003, de 10 d’octubre,
la periodicitat de la qual es deixa a criteri de la respectiva comunitat autdnoma

(article 3.2).

La necessitat de renovacid de 1’autoritzacio sanitaria de funcionament,
& fgnamentada en la garantia de la millora continuada de la qualitat assistencial i de

W la proteccié dels pacients, és la opcié adoptada, aixi mateix, per la majoria de les
L )

W

% JJURiD\Q‘xﬁg{BG:munitats autonomes amb regulacié més recent, atés que es revela, fruit de
I’experiéncia dels altims anys, com una bona mesura per garantir 1’objectiu
esmentat. Addicionalment, la necessitat de renovacio de ’autoritzacié atorgada
cada cinc anys es preveu en el Proyecto de Real Decreto por el que se establecen
las bases generales sobre autorizacion de centres, servicios y establecimientos

sanitarios y se determinan los requisitos bdsicos para su autorizacion, actualment

en tramitacio pel Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat.”

L’drgan proposant certament ha mantingut I’exigencia de I’ autoritzacid, en tots els
casos, per al tancament dels centres i serveis i I’ha justificada en la proteccié de la
salut publica. Aquesta Comissio considera que, com els principis rectors vigents
en matéria d’intervencio administrativa, previstos en I’article 4 de la Llei 40/2015

i els articles 51 17 de ’'LGUM, s6n els de proporcionalitat i necessitat, els quals
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han de portar I’ Administracio a escollir la mesura menys restrictiva per a 1’exercici
de I’activitat econdmica, no hauria estat sobrer que 1’6rgan proposant motivés en
els tramits corresponents per queé altres procediments d’intervencid menys
onerosos per als sol-licitants, com la declaracié responsable o la comunicacid, no
son suficients per a assolir els objectius de seguretat que es pretenen amb

1’autoritzacio de tancament dels centres o serveis.
Els articles 22 a 28 susciten les observacions segiients:

En I’article 22.1, que es refereix als serveis sanitaris que son objecte d’autoritzacid,
no s’inclou cap referéncia als serveis sanitaris ubicats fisicament en una
organitzacio, I’activitat principal de la qual no sigui sanitaria i que no aporten cap

< 0 £ valor a I’organitzaci6 on s’ubiquen, que es defineix en ’article 3.3.3 del Projecte
S 4,

-
Nag i si:nitaris podria portar a entendre que estan exclosos d’autoritzacio, la qual cosa no
[

O mg?ﬁembla que s’ajusti a allo que preveu el segon paragraf de I’article 3.3.3: “aquestes
illh

&

de decret. Aquesta manca de referéncia en aquest article a aquest tipus de serveis
=

\cf.i'“an GE/V

unitats assistencials tenen identitat propia als efectes autoritzatoris 1 de
responsabilitat d’aquest decret”. Cal aclarir, per tant, aquest aspecte de la

regulacid.

En relacié amb I’article 22.2.a), no queda clar per que es preveu especificament
que el titular del centre on esta ubicat el servei ha de rebre una copia de la resolucio
per al seu coneixement, si és sol-licitant de Pautoritzacid juntament amb el titular

del servei d’acord amb el mateix redactat.

Es constata que en 1’article 22.6 hauria de dir “regularitzar” i no “regularizar”.
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Es necessari millorar la redacci6 de I’article 23.1 ja que no és clara la interpretaci6
que s’ha de donar a I’incis “i en tot cas, els centres amb internament, els centres de
reproduccié humana assistida, els centres d’interrupcié voluntaria d’embaras [...]".
La redacci6 porta a interpretar que aquests centres especifics que se citen de nova
creaci6 han de disposar d’autoritzacio sanitaria d’instal-lacio, amb independéncia
0 no que realitzin obra nova o alteracions substancials en !’estructura o
instal-lacions, la qual cosa planteja I’adequacid a la normativa basica, ja que
I’article 3 del Reial decret 1277/2003 possibilita que es pugui exigir |’autoritzacio
d’instal-lacié en els centres i serveis de nova creacid, sempre que es doni alguna
d’aquestes dues circumstancies. Si aquesta fos la interpretacié que cal donar a
I’incis assenyalat, es palesa, aixi mateix, que ni la memoria general ni la memoria
d’avaluacié de I’impacte de les mesures proposades no incorporen cap justificacio
ni motivacio d’aquesta opcié normativa, que exceptuaria aquests centres de la
regulacio general. La Comissié ha insistit en diverses ocasions (dictamens

@5 312/2014, 366/2014, 44/2015, 302/2015, 284/2016 i 187/2017, entre d’altres)
Az

sibre la necessitat de motivar i justificar les opcions normatives adoptades amb

g,

=)
% figor i d’una manera substancial.
J’Juf . 3
 JuRipieh

=
En tant que d’acord amb els principis rectors de la intervencié administrativa
’opcié normativa ha d’evitar la duplicitat o el solapament dels controls
administratius, 1’0rgan proposant podria considerar afegir en el segon paragraf de
Particle 23.1 un Gltim incis que fes referéncia al fet que els diversos tramits o
intervencions aplicables han de perseguir finalitats diferents perqué no concorri
una duplicitat de controls innecessaria. Aquesta consideracid és extensible a
I’article 24.9.

L’obligacio que s’estableix en ’article 23.2, relativa a presentar la sol-licitud

d’autoritzacié d’instal-lacié per via telematica, troba empara en els articles 14.2 i
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14.3 de la Llei 39/2015. Aquesta previsio es reitera en I’article 24.2, relatiu a la

sol-licitud de funcionament.

En l’apartat a) de I’article 23.2, sobre la documentacié acreditativa de la
disponibilitat juridica dels espais, convé substituir I’expressié “autoritzacié
signada de la propietat” per “autoritzacié signada pel propietari”, perqué

“propietat” fa referéncia a 1’objecte del dret i no al subjecte.

El réegim de silenci negatiu, previst en I’article 23.3, troba empara en la disposicio
addicional divuitena de la Llei 15/1990, afegida per la Llei 11/2011, de 29 de
desembre, i, per tant, es dona compliment al que determina ’article 24.1 de la Llei
39/2015, que exigeix la previsid del silenci negatiu en una norma amb rang de llei

i la justificacio per raons imperioses d’interés general.
 »

et

D*acord amb el que s’ha assenyalat en tractar I’article 19.2, cal especificar amb

R4

miés claredat el contingut de la declaracid responsable, a la qual es refereix ’article
24.2.¢c), i quina ¢s la responsabilitat que assumeix el titular del centre o servei
sanitari tant pel que fa a la llicéncia d’obres o altre titol habilitant com pel que fa

a les obres, ja que la redaccio és poc precisa.

Cal ponderar la possibilitat que la declaracié responsable que preveu l’article
24.2.¢) es refereixi unicament al requisit de no estar incurs en cap suposit
d’incompatibilitat, ja que la declaracié conforme la qual es posseeix el titol de
farmaceutic/a especialista en farmacia hospitalaria ja s’acredita a través de
I’aportacid de les certificacions dels titols académics o professionals als quals es

refereix I’article 24.2.1).
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L’article 24.2.p), que exigeix una declaracio responsable relativa al compliment de
la resta dels requisits i garanties que s’estableixen en el capitol 1I, sense cap
concrecid, comporta una total indefinicid que afecta el principi de seguretat
juridica, i més si es té en compte la densa i diversa regulacio que en aquest punt
efectua la norma projectada, i que alguns dels requisits s’estableixen per remissio
a la normativa vigent. Com s’ha assenyalat anteriorment, la declaracio responsable
ha d’establir amb claredat de qué es fa responsable el titular del centre o servei
sanitari i els requisits objecte de compliment hi han de constar d’'una manera

expressa, clara i precisa.

En la memoria d’avaluacid de les mesures proposades, i també en I’informe juridic
final, es justifica que, en el cas de les consultes médiques, s’estableix, en atencio a
la seva menor dimensid, menor complexitat organitzativa i la incidéncia sobre la
<N DE 04;$a!ut i d’acord amb els principis de necessitat i proporcionalitat, un régim més

S
o
= snnphﬁcat per a la tramitacié de les autoritzacions que els corresponen, per a

ageugerlr els requisits que els son exigibles. D’acord amb aquesta justificacio,
Odummch‘* se ’Is eximeix de presentar la documentacio establerta en les lletres c), d), e), f), h)
k) i q) de l'article 24.2, i possibilita que puguin presentar una declaracid
responsable per a justificar el requisit de la lletra a). Es palesa, pero, que, en canvi,
no es concreta com s ha d’acreditar el compliment de les condicions especifiques
que aquest precepte estableix per a I’autoritzacié de funcionament de les consultes.
L’Administracié ha de ponderar si la declaracié responsable que es preveu en
relacié amb el requisit de la lletra a) ha d’incloure també els requisits especifics

previstos en aquest article.
L’article 25, que estableix que els procediments per a la renovacio de I’autoritzacié

sanitaria de funcionament s’han de determinar per ordre del conseller competent

en matéria de salut, en funcid del risc de ’activitat i la tipologia de centre, ha estat
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objecte de valoracié per la unitat proposant i per 'informe juridic, arran de
I'observacié que I’'Area de Millora de la Regulacié va formular sobre aquesta
precepte i sobre la disposicié final primera, en el sentit que I’ Administracio valorés
si aquests preceptes son respectuosos amb la previsio de Particle 129.4 de la Llei
39/2015, sobre els principis de bona regulacio, que estableix que “Les habilitacions
per al desplegament reglamentari d’una llei han de ser conferides, amb caracter
general, al Govern o Consell de Govern respectiu. L’atribucié directa als titulars
dels departaments ministerials o de les conselleries del Govern, o a altres organs
dependents o subordinats d’aquests, té caracter excepcional i s’ha de justificar en

la llei habilitadora™.

Abans que I’Area de Millora de la Regulacié formulés aquestes observacions,
I'informe juridic preliminar s’havia pronunciat en el sentit que seria desitjable que
W REC . g e ,
3 4’:@quest tramit —el de renovacio de I’autoritzacié sanitaria de funcionament— es

=
A df‘:splegués en la mateixa proposta normativa com a element intrinsec a l’acte
=

L7
<autoritzador i no mitjangant una eventual ordre del conseller, en funcié del risc de

I’activitat i de la tipologia del centre o servei.

La unitat proposant, en resposta a les observacions formulades per 1’Area de
Millora de la Regulacid, justifica la necessitat que aquests procediments de
renovacio siguin establerts per ordre del conseller, en atencié al caracter
eminentment técnic a emprar per a determinar la necessitat de renovacid de

Pautoritzacio, en funcié del risc de I’activitat i de la tipologia del centre o servei.

L’informe juridic final, al seu torn, assenyala que a la vista de la justificacio de la
unitat proposant, considerant que la disposicid transitoria primera garanteix que,
mentre no es desplegui per ordre del conseller el que preveu I’article 25, la vigéncia

de les autoritzacions sanitaries de funcionament és indefinida, i també tenint en
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compte que és el mateix Decret el que habilita el desplegament d’aquesta matéria
per ordre del conseller, no es plantegen objeccions al que estableix ’article 25,
sens perjudici de les consideracions que sobre aquesta giiestio pugui fer la

Comissio Juridica Assessora.

Malgrat que hauria estat preferible incloure la regulacié del procediment de
renovacio de I’autoritzacié sanitaria de funcionament en la norma projectada, la
unitat proposant ha incorporat una justificacié motivada de la necessitat de
desplegament reglamentari per ordre del conseller que dona compliment a les
previsions de I’article 129.4 de 'LPAC.

L’article 27 preveu |’autoritzacié sanitaria de tancament per a tots els centres i
serveis sanitaris, sense excepcions, i troba cobertura legal en I’article 3.1 Reial
& CAT,
U, decret 127712003,

S Z
L,
(=t
b 2
<Els articles 26 i 28 no susciten giiestions.
5510 yrio™

— Articles 29 a 31 (capitol IV, del “Registre de centres, serveis i establiments

sanitaris de Catalunya™)

En D’article 31.1 s’ estableix que la inscripcio de centres, serveis i establiments
sanitaris es practica d’ofici un cop atorgada I’autoritzacid sanitaria corresponent
per I’06rgan competent. Si bé, d’acord amb Particle 22.4, son objecte d’inscripcid
les autoritzacions atorgades d’acord amb el capitol Il —€s a dir, d’instal-lacié,

funcionament, modificacié i tancament—, no seria sobrer precisar-ho.

La resta de preceptes d’aquest capitol no susciten comentaris.
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— Articles 32 a 34 (capitol V, de la “Inspeccid, vigilancia i control i régim

sancionador)

En ’article 32.2 es valora positivament 1’obligacié que s’imposa a la direccio
general competent en matéria d’ordenacid professional i regulacié sanitaria
d’aprovar anualment plans d’inspeccié i control de les activitats regulades en
aquest Decret per a afrontar les tasques de control ex post a que obliga la Llei
16/2015, de 21 de juliol, de simplificacié de D’activitat administrativa de
I’ Administraci¢ de la Generalitat i dels governs locals de Catalunya i d’impuls de

I’activitat econdomica.
Els articles 33 i 34 no plantegen qiiestions.

9047, _ Disposicions addicionals

S
¥
= Z

3 ) =

[} w

= =

[i=} =)

2 J.a disposicié addicional primera, que habilita el conseller de Salut per a subscriure
5 &

0 sypin\eh

convenis de col-laboracié amb els consells i col-legis i1 associacions professionals
de Catalunya respecte d’aquelles activitats d’interés comu relacionades amb el
Decret, a fi de facilitar la tramitacid dels procediments que s’hi regulen i que poden
suposar la delegacio d’algunes de les competencies atribuides en els termes que
s’estableix, troba empara en la Llei 7/2006, de 31 de maig, de I’exercici de
professions titulades i dels col-legis professionals. S’observa positivament que
I’Administracié ha tingut en compte ¢l que la Comissio Juridica Assessora va
assenyalar en el Dictamen 388/2015, on s’examinava una disposicid analoga, sobre
la necessitat de determinar clarament els aspectes concrets de la tramitacid dels
procediments objecte de regulacid a la norma projectada, que podran ser objecte

de delegacid per tal d’afavorir la seguretat juridica.
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La disposicié addicional segona especifica, d’acord amb la normativa de proteccio
de dades de caracter personal, que les dades personals recollides en virtut dels
procediments regulats en aquest Decret s’incorporen al fitxer “Registre

d’autoritzacions i acreditacions, regulat a I’Ordre SLT/25/2014, de 3 de febrer”.

La disposicio addicional tercera, sobre la tramitacio unificada de procediments,
dona compliment a les previsions de I’article 16 de la Llei 16/2015, de 21 de juliol,
de simplificacié de I’activitat administrativa de I’ Administracio de la Generalitat i

dels governs locals i d’impuls a 1’activitat economica.
— Disposicions transitories

La disposicio transitoria primera, que es justifica sobre la base de dotar els

¥1\‘(3‘& CAT4, (/operadors de la necessaria seguretat juridica, estableix que, mentre que no es

d;gsplegul per ordre de la persona titular del Departament de Salut el que es preveu
b e‘@ I’article 25, abans esmentat, sobre la renovacié de les autoritzacions sanitaries

%,
S Jua\u\“‘“ de funcionament, la vigéncia d’aquestes autoritzacions és indefinida.

La disposicié transitoria segona estableix el régim aplicable a les sol-licituds
d’autoritzacio presentades abans de I’entrada en vigor, que sera I’establert en la

normativa anterior que els sigui d’aplicacid.

La disposici6 transitoria tercera, que preveu la possibilitat de presentar
telematicament o en paper les sol-licituds d’autoritzacid sanitaries i comunicacions
regulades en el Decret, mentre no s’hagi implementat el Registre electronic

General de la Generalitat, és coherent amb la disposicid final setena de I'LPAC.

- Disposicions derogatories 1 finals
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La disposicio derogatoria dona compliment al Pla de simplificacié normativa
2016-2017, aprovat per I’Acord GOV/114/2016, que estableix que, quan s’aprovi
una norma, es detallin expressament totes les normes que en resulten derogades.
Tal com la Comissid Juridica Assessora ha assenyalat en els dictimens 169/2017,
178/2017 i més recentment en el Dictamen 208/2017, es valora positivament que
es faci aquesta tasca de depuracié de I'ordenament i de simplificacié normativa

que, alhora, dona ple compliment al principi de seguretat juridica.

La disposicid final primera conté una habilitacié genérica al conseller de Salut per
dictar les disposicions que resultin necessaries per a desplegar aquest Decret.
D’acord amb el que preveu ’article 39.3 de la Llei 13/2008, de 5 de novembre, cal

determinar 1’abast de 1’habilitacio al conseller.

CONCLUSIO

Un cop valorades les observacions formulades en aquest Dictamen, el conseller de
Salut pot sotmetre a I’aprovacio del Govern el Projecte de decret pel qual
s’estableixen els requisits i les garanties tecnicosanitaries comunes dels centres i
serveis sanitaris i els procediments per a la seva autoritzacid i registre.
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Albert Lamarca 1 Marques
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