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REEE CONSEJERIA DE ECONOMIA, CONOCIMIENTO, EMPRESAS Y UNIVERSIDAD

FORMULARIO PARA EVALUAR LOS EFECTOS DE UN PROYECTO NORMATIVO SOBRE LA COMPETENCIA EFECTIVA,
UNIDAD DE MERCADO Y ACTIVIDADES ECONOMICAS. (Cédigo procedimiento: 11066)

SALUD Y FAMILIAS

700 proor . SECRETARIA GENERAL TECNICA

Decreto por el que se regulan los requisitos y los procedimientos de autorizacion de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, asi como los relativos a las licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos sanitarios a medida, y sus
correspondientes registros.
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1 IDENTIFICACION DE LOS OBJETIVOS DE LA NORMA
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Los objetivos que se pretenden son: 1) la reduc[ci(’m de los mecanismos de intervencion en los operadores econémicos afectos por la
necesidad de autorizacion sanitaria de centros, servicios y establecimientos sanitarios, reduciendo la necesidad de procedimientos en
determinados casos, e incluyendo la declaracion responsable y la comunicacion previa, todo ello en equilibrio con las garantias
necesarias para que la ciudadania reciba una atencion sanitaria con seguridad y calidad. Dentro de este procedimiento como medida
de simplificacion se incardinan otros actualmente vigentes y cuya justificacion se encuentra en normativa basica del Estado, se trata de
autorizaciones especiales previstas en el Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio. Por otra parte, se regula para determinadas unidades
y centros la actividad a domicilio, actualmente no desarrollada en el ambito autonémico. 2) Desarrollar por primera vez el
procedimiento para la concesion de las licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos sanitarios a medida, cuyos
criterios de concesion estan recogidos en norma basica estatal (Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los
criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida), incluyendo la
comunicaciol i istribucic itari lada a nivel nacional).

ANALISIS DE LA PROPUESTA NORMATIVA SOBRE LA BASE DE LOS PRINCIPIOS DE LA BUENA REGULACION

ECONOMICA
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Desde que se dictd el Deereto 69/2008, el actualmente vigente que regula la autorizacion de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, se han sucedido diversas innovaciones legislativas que aconsejan flexibilizar el grado de intervencion en
el proceso de autorizacion de los mismos, con respeto a la normativa de caracter basico definida para éstos en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, y el Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio.

Asimismo, en el &mbito de las competencias que es propia de esta Administracion, resulta conveniente desarrollar cual debe ser el
procedimiento que, dentro del marco basico de los criterios de concesion de licencias de funcionamiento a personas fabricantes de
productos sanitarios a medida (establecido por Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo), dara lugar a la concesion de la misma,
asi como las comunicaciones posteriores a realizar por sus titulares y las personas que deseen realizar la actividad de distribucion y
venta de productos sanitarios.
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PROPORCIONALIDAD

ANALISIS DE LA PROPUESTA NORMATIVA SOBRE LA BASE DE LOS PRINCIPIOS DE LA BUENA REGULACION

Dentro del marco de la normativa estatal de caracter basico en la que nos encontramos ante los diferentes ambitos de aplicacion del
Decreto, se considera que las medidas adoptadas resultan ajustadas tanto a la finalidad a conseguir con la modificacion proyectada,
como con la seguridad y calidad de la atencién sanitaria que se preste a la ciudadania andaluza. Asi, las autorizaciones y licencias
resultan exigidas por norma nacional, incluyendo sus modificaciones sustanciales, siendo logico que los demas cambios sobre las
condiciones que figuran en las resoluciones administrativas sean objeto de declaracion responsable o comunicacion para que la
Administracion tenga constancia de ese cambio.
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Con la introduccion de declaraciones responsables y comunicaciones previas en el ambito de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, la inclusion de supuestos en los que se prescinde de la autorizacion de instalacion como previa y necesaria a la de
funcionamiento, y la regulacion dentro del mismo ambito de la autorizacion sanitaria de funcionamiento las autorizaciones especiales
previstas en el Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio, da como resultado que la persona interesada no deba acudir a dos instancias
administrativas distintas para conseguir la autorizacion de funcionamiento, permitiendo con la distinta distribucion de recursos
conseguir los objetivos propuestos. Aclara por otro lado qué casos se somete a comunicacion en relacion con las actividades de
fabricacion a medida, distribucion y venta de productos sanitarios.

2.D. | EFICIENCIA

Por lo que se refiere a la estimacion de costes el Decreto no supone aumento de gasto ya que los procedimientos se realizan con los
recursos humanos y materiales con los que cuenta la Consejeria de Salud y Familias. Junto a lo anterior, dado que parte de los
procedimientos de autorizacion que actualmente se realizan, con el Decreto proyectado pasaran a tramitarse como declaraciones
responsables y comunicaciones previas, siendo los mismos recursos humanos y materiales los que los realizan, lo que por que puede
considerarse en cierta medida un ahorro de los recursos empleados para este tipo de procedimientos, con la consecuente
disminucion de actos administrativos de tramitacion y de resolucion, y el control de notificaciones.
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En primer lugar, se ha posibilitado que los potenciales destinatarios tengan una participacion activa en la elaboracion de las normas
mediante la consulta publica previa que se ha realizado al amparo del articulo 133.1 de la Ley 39/2015. Ademas los objetivos de o]
esta iniciativa y su justificacion aparecen en la parte expositiva del borrador, pretendiéndose dotar a los operadores econdmicos del
sector sanitario de mecanismos mas flexibles de intervencion dentro del marco de la normativa basica estatal. Y finalmente se ¢
procedera durante su tramitacion a posibilitar el acceso sencillo, universal y actualizado a los documentos propios de su proceso de f
elaboracion, en los términos establecidos en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y =
buen gobierno y la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.
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El Decreto establece un marco comun de regulacion en lo que se refiere a los requisitos y condiciones de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, el cual posteriormente sera desarrollado para las condiciones especificas que deban reunir los mismos
por Orden de la persona titular de la Consejeria, en uso de la habilitacion conferida al mismo en el propio Decreto. Si bien las normas
regulatorias vigentes en la actualidad, hasta tanto estas Ordenes no sean dictadas mantendran su vigencia, tal y como se preve en las
disposiciones transitorias.
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ANALISIS DE LA PROPUESTA NORMATIVA SOBRE LA BASE DE LOS PRINCIPIOS DE LA BUENA REGULACION
ECONOMICA (Continuacion}
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Se recoge en esta tnica norma el marco comun de regulacion de la autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios asi
como de otras actividades a realizar con productos sanitarios, toda vez que parte de su normativa es de caracter estatal basico. No
obstante, el marco de regulacion de las competencias autondmicas, anteriormente difuminado en distintas normas, se recogera en
ésta con caracter general, para posteriormente, los especificos requisitos dependiendo del tipo de centro o establecimiento seran
desarrollados por Orden de la persona titular de la Consejeria con competencias en materia de salud.
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Al proponer este proyecto de Decreto se ha incluido una lista de organizaciones y entidades a las que se propone conceder tramite de
audiencia, encontrandose entre ellas los Colegios Profesionales y la Confederacion de Empresarios de Andalucia. Por otro lado, el
Portal de la Junta de Andalucia tiene enlaces a la regulacion vigente en virtud de las exigencias de publicidad activa vigentes, por lo
que todas las normas relativas a centros, servicios y establecimientos sanitarios, fabricacion a medida o distribucion/venta de
productos sanitarios, cuenta con sus paginas respectivas donde se ofrece informacion juridica y permite buscar centros, servicios y
establecimientos sanitarios, lo que se mantendra al aprobarse este Decreto.
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Articulo 3 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre. Articulo 9 del Real Decreto Ley 9/2014. Articulo 1.2 del Real Decreto
437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a las personas
fabricantes de productos sanitarios a medida.
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Se prevé una limitacion en la oferta de empresas del sector sanitario en el articulo 29.3 del borrador de Decreto, por el que se
establece que no se podra autorizar un centro sanitario o establecimiento sanitario en la misma ubicacion en la que esté autorizado el
funcionamiento de un establecimiento sanitario o centro sanitario respectivamente. Se trata del desarrollo de una prohibicion prevista
en el articulo 4 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.
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3 I EFECTOS SOBRE LA COMPETENCIA EFECTIVA (Continuacion)
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4 EFECTOS EN LA UNIDAD DE MERCADO
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Concesion y modificacion de licencia de funcionamiento de personas fabricantes de productos sanitarios a medida.

Comunicaciones previas a realizar por centros, servicios y establecimientos sanitarios, y en especial algunos centros moviles.

4. Comunicaciones previas a realizar por titulares de licencias de funcionamiento de fabricantes de productos sanitarios a medida.

Declaracion responsable de renovacion y cierre de centros, servicios y establecimientos sanitarios, y de revalidacion de licencia.

Establecimiento de condiciones generales a cumplir por centros, servicios y establecimientos sanitarios.

&

7.- Comunicaciones previas a actividad de distribucion y venta de productos sanitarios

Los puntos anteriores se recogen en los siguientes preceptos del Decreto: punto 1 (art 31-34-38), punto 2 (art 48, 49), punto 3 =
(art 44-45), punto 4 (art 51), punto 5 (art 42 - 43, 50), punto 6 (art 6 - 26), punto 7 (D.A 4%)

Las identiicadas en los puntos 1y 2 del apartado 4. de este formulario
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La autorizacién y la licencia permiten la comprobacion por parte de la Administracion de las condiciones de puesta en
funcionamiento con las debidas garantias de seguridad y calidad. Dentro del marco de los procedimientos imperativos y
) potestativos, se ha evaluado la consecucion de los objetivos de este Decreto con la seguridad y calidad de la atencion sanitaria.

‘Nos remitimos a Io respondido enwé';te misni‘fo apartado. Las autorizaciones recogidas en el punto 1 del apartado 4.b se determina en
elart 29 de la Ley 14/1986 y el art 19.5 y 62.10 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia. Las licencias recogidas

en el punto 2 del apartado 4 se establecen en el articulo 100 de la Le

y 14/1986.
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Es proporcionado, permitiendo al centro, conforme a la normativa evaluarse con respecto al

una declaracién que afirme tales extremos. Actuzliza el contenido de la autorizacion dentro de un sector con multiples innovaciones
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Resulta proporcionado este mecanismo para los distintos supuestos en que se prevén, como se explica en parrafo siguiente

Respecto de la comunicacion previa de inicio de actividad de centro movil en la C.A.A o ambito territorial distinto del autorizado, se
acusa recibo de la autorizacion emitida por otra autoridad sanitaria competente, dandole eficacia en otro territorio y permitiéndole con
ello actuar en el desarrollo de sus competencias de vigilancia y control por parte de la autoridad sanitaria.

Respecto de la comunicacion de la variacion de plantilla del centro, servicio o establecimiento sanitarios, igual que las
comunicaciones previstas para los titulares de licencias de funcionamiento de fabricantes de productos sanitarios a medida, se trata
de preavisar un cambio en las condiciones que constan en la autorizacion que no implican una resolucién de modificacion.
Respecto de la comunicacion de distribucion y venta de productos sanitarios, lo determina la norma nacional vigente.
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4 l EFECTOS EN LA UNIDAD DE MERCADO (Continuacion)
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Se trata de requisitos desarrollados en gran parte de las normas sanitarias de obligado cumplimiento para los centros, servicios y
establecimientos sanitarios. Asimismo se incorporan aquellos que se consideran necesarios en atencion al interés publico de
garantizar una prestacion sanitaria con las debidas condiciones de seguridad y calidad.

H nahdad

Regula las condiciones comunes a centros, servicios y establecimientos sanitarios como dependencias, espacios e instalaciones,
condiciones higiénico sanitarias, garantias de gestion de residuos sanitarios, proteccion de la confidencialidad de los datos personales
y de la informacion clinica, informacion al paciente y reclamaciones, quejas y sugerencias. Después desarrolla obligaciones
especificas para centros y servicios, como son: dependencias, espacios e instalaciones, equipamiento, estructura organizativa,
recursos humanos, uso seguro de medicamentos y productos sanitarios, situaciones de urgencias y medios de reanimacion
cardiopulmonar, limpieza, desinfeccion y esterilizacion, identificacion del paciente, documentacion clinica, prestacion de servicios por
terceros y otras condiciones de los centros sanitarios con internamiento. Y con respecto a las condiciones especificas de los
establecimientos sanitarios que se refieren a dependencias, espacios e instalaciones, direccion técnica y otras condiciones de
4ﬁ‘:|’ncionamiento de los establecimientos sanitarios.
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El Decreto se estructura como un cuerpo normativo coherente que da cobertura a lo dispuesto en diversas normas que le son de
aplicacion.
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5 IMPACTO SOBRE LAS ACTIVIDADES ECONOMICAS

3.1. Caracteristicas gener ﬂef de! sector y de los mercados afectados por la regulacion.

ap

El sector econémico al que se dirige la norma en desarrollo de la normativa estatal basica se divide entre el sector publico y el sector
privado. Con el primero se conforma el Sistema Sanitario Publico, dirigido a satisfacer el derecho a la proteccion de la salud en su
vertiente de atencion sanitaria con un total de 1.639 centros sanitarios publicos registrados. Por otra parte, el sector constituye un
motor econdmico de inversion como lo prueba que hasta un total de 23.837 centros y establecimientos sanitarios asi como 1050
licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos sanitarios a medida pertenecen al capital privado.

En el proyecto de Decreto se contemplan asimismo medidas facilitadoras para el acceso de la actividad profesional sanitaria por
cuenta propia en la regulacion que se contiene de la actividad sanitaria a domicilio, que dispensa de la necesidad de inversion en un

centro sanitario como tal.

Se adjunta un informe complementario donde se detallan mas datos.

3.2, impacto sobre las empresas y las PYMEs,

Se regula la actividad sanitaria a domicilio, que sin perjuicio del desarrollo posterior de los requisitos técnicos especificos que 2
terminen de configurar un ambito de funcionamiento, se flexibiliza el ambito en que determinadas actividades sanitarias puedan ser
desarrolladas por los profesionales sanitarios, eliminando como requisito el dotarse de un centro sanitario, lo cual determina una
menor inversion y por ende, una facilidad para el acceso a la actividad sanitaria regulada, siempre procurando el equilibrio entre la
calidad y seguridad del paciente con los principios de mejora de los mecanismos de intervencion en los operadores economicos.
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5 IMPACTO SOBRE LAS ACTIVIDADES ECONOMICAS (Cc

5.3 Efectos en el empieo

5.4, Efectos en las personas consumlidoras y usuarlas.
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Con la regulacion de la actividad sanitaria a domicilio se amplia la oferta en el que puede desarrollarse la actividad sanitaria en
determinadas unidades asistenciales, permitiendo y facilitando el acceso a las mismas a determinados colectivos para los que acudir
a centros sanitarios constituye una dificultad, ampliandose asi la oferta a la que pueden acceder las personas consumidoras y
usuarias.
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