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Ref. Informe 54/2025
Articulo 34 de la Ley 11/2022, de 21 de diciembre

INFORME 54/2025 DE COORDINACION Y CALIDAD NORMATIVA SOBRE EL
PROYECTO DE DECRETO, DEL CONSEJO DE GOBIERNO, REGULADOR DEL
REGIMEN JURIDICO Y DEL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION, DEL
REGISTRO Y DE LA PUBLICIDAD SANITARIA DE LOS CENTROS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS Y DE LOS PROGRAMAS DE GARANTIA DE
CALIDAD EN RADIACIONES IONIZANTES CON FINES MEDICOS DE LA
COMUNIDAD DE MADRID.

La Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad ha remitido el Proyecto
de Decreto, del Consejo de Gobierno, regulador del régimen juridico y del
procedimiento de autorizacion, del registro y de la publicidad sanitaria de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios y de los programas de garantia de calidad en
radiaciones ionizantes con fines médicos de la Comunidad de Madrid, que, junto con
su correspondiente memoria del analisis de impacto normativo (en adelante, MAIN),
somete, con fecha 16 de octubre de 2025, a informe de coordinacion y calidad

normativa.

Este informe se emite conforme a lo previsto en el articulo 34 de la Ley 11/2022, de
21 de diciembre, de Medidas Urgentes para el Impulso de la Actividad Econémicay la
Modernizacion de la Administracion de la Comunidad de Madrid (en adelante, Ley
11/2022, de 21 de diciembre), y en los articulos 4.2.c) y 8.4 del Decreto 52/2021, de
24 de marzo, del Consejo de Gobierno, por el que se regula y simplifica el
procedimiento de elaboracion de las disposiciones normativas de caracter general en
la Comunidad de Madrid (en adelante, Decreto 52/2021, de 24 de marzo).

La competencia para la emision del informe se atribuye en el articulo 25.3.a) del
Decreto 229/2023, de 6 de septiembre, del Consejo de Gobierno, por el que se
establece la estructura organica de la Consejeria de Presidencia, Justicia y
Administracion Local (en adelante, Decreto 229/2023, de 6 de septiembre), a su



Oficina de Calidad Normativa
* ok ko

* k& CONSEJERIA DE PRESIDENCIA,

JUSTICIA Y ADMINISTRACION LOCAL
Comunidad
de Madrid

Secretaria General Técnica, con la finalidad de garantizar la coordinacion y la calidad

de la actividad normativa del Gobierno.

En materia de procedimiento de elaboracion de disposiciones de caracter general, el
mencionado Decreto 52/2021, de 24 de marzo, desarrolla las disposiciones
especificas contenidas, particularmente, en la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de
Gobierno y Administracién de la Comunidad de Madrid (en adelante, Ley 1/1983, de
13 de diciembre), y en la Ley 10/2019, de 10 de abril, de Transparencia y de
Participacion de la Comunidad de Madrid (en adelante, Ley 10/2019, de 10 de abril).

Asimismo, los proyectos normativos deben ajustarse a lo establecido al respecto en
la Guia para la elaboracion y tramitacién de disposiciones de caracter general en la
Comunidad de Madrid.

De conformidad con lo anterior, y analizado el contenido del proyecto referido y su
correspondiente MAIN, en cumplimiento de lo dispuesto en las citadas disposiciones
legales y reglamentarias, se emite el siguiente informe de coordinacion y calidad

normativa.

1. OBJETO
El proyecto de decreto tiene por objeto, como dispone su articulo 1, regular:

a) El régimen juridico y el procedimiento de las autorizaciones administrativas, las
declaraciones responsables y comunicaciones para la instalacion, funcionamiento,
modificacion, renovacion y cierre de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

b) Los programas de garantia de calidad en radiaciones ionizantes con fines médicos.
c) La publicidad de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

d) El mantenimiento, actualizacién, organizacion y gestién del Registro de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios.

2. ESTRUCTURA Y CONTENIDO

El proyecto de decreto que se recibe para informe consta de un preambulo, una parte

dispositiva, integrada por cuarenta y ocho articulos distribuidos en ocho capitulos, dos
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disposiciones adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposicién derogatoria

Unica, cuatro disposiciones finales y nueve anexos.

El capitulo | (articulos 1 a 4), contiene las disposiciones generales; el capitulo I,
(articulos 5 a 8), regula las autorizaciones, declaraciones responsables vy
comunicaciones; el capitulo Il (articulos 9 a 29), el procedimiento para la concesion
de las autorizaciones. Las declaraciones responsables y las comunicaciones; el
capitulo IV (articulo 30), el Registro y Catalogo de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios; el capitulo V (articulos 31 a 35), la autorizacion previa de
publicidad sanitaria de los centros, servicios y establecimientos sanitarios; el capitulo
VI (articulos 36 a 40), los programas de garantia de calidad en radiaciones ionizantes
con fines médicos; el capitulo VII (articulos 41 a 44), lainspeccién de centros, servicios
y establecimientos sanitarios; y el capitulo VIII (articulos 45 a 49), el régimen

sancionador.

La parte final del proyecto de decreto consta de: dos disposiciones adicionales
referidas, respectivamente, a las licencias municipales y a la red sanitaria de
toxicomanias; las dos disposiciones transitorias, regulan, respectivamente, el régimen
de los procedimientos en tramitacion, y el régimen transitorio de la publicidad sanitaria;
la disposicion derogatoria Unica deroga expresamente el Decreto 51/2006, de 15 de
junio, del Consejo de Gobierno, regulador del régimen juridico y procedimiento de
autorizacion y Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de la
Comunidad de Madrid; las cuatro disposiciones finales, contienen, respectivamente,
la habilitacion normativa; la modificacion de la Orden 1158/2018, de 7 de noviembre,
del Consejero de Sanidad, por la que se regulan los requisitos técnicos generales y
especificos de los centros y servicios sanitarios sin internamiento, de los servicios
sanitarios integrados en una organizacion no sanitaria y de la asistencia sanitaria
prestada por profesionales sanitarios a domicilio en la Comunidad de Madrid; la
modificacion del Decreto 14/2003, de 13 de febrero, por el que se regulan los
requisitos para las autorizaciones, el régimen de funcionamiento y el registro de los

establecimientos de Optica en la Comunidad de Madrid; y la entrada en vigor.
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Finalmente, el proyecto de decreto contiene nueve anexos referidos, entre otros, a los

modelos de solicitud de autorizacién, declaracion responsable o comunicacion.

3. ANALISIS DEL PROYECTO

3.1. Rango de la propuesta normativa, congruencia de la iniciativa con el resto del
ordenamiento juridico nacional y de la Union Europea y con otras que se estén

elaborando en la Comunidad de Madrid.

En la Constitucion Espafiola, su articulo 43.1, «reconoce el derecho a la proteccion de
la salud» y, en su apartado 2, indica que compete «[...] a los poderes publicos
organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las

prestaciones y servicios necesarios. [...]».

Adicionalmente, en su articulo 148.1.21.2, dispone que las competencias en materia
de sanidad e higiene pueden ser asumidas por las comunidades autonomas; y
atribuye al Estado, en su articulo 149.1, la competencia exclusiva, entre otras
materias, sobre la «[s]anidad exterior. Bases y coordinacién general de la sanidad.
Legislacion sobre productos farmaceéuticos» (149.1. 16.2), y la «[lJegislacién basica y
régimen econémico de la Seguridad Social, sin perjuicio de la ejecucién de sus

servicios por las Comunidades Auténomas» (articulo 149.1.17.9).

En ejercicio de sus competencias, el Estado ha dictado, entre otras normas la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (en adelante, Ley 14/1986, de 25 de
abril); la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica (en adelante, Ley 41/2002, de 14 de noviembre); la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (en adelante, Ley
16/2003, de 28 de mayo). Adicionalmente, en el proyecto de decreto ha de tenerse en
cuenta la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad (en adelante, La

Ley 34/1988, de 11 de noviembre), aplicada al &mbito sanitario.

A nivel reglamentario, ha aprobado el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre

publicidad y promocion comercial de productos, actividades o servicios con pretendida
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finalidad sanitaria (en adelante, Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto); el Real
Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagndstico (en adelante, Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre); 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
(en adelante, Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre); el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios (en adelante, Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre); el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por
el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion,
la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y
funcionamiento para su uso en humanos (en adelante, Real Decreto-ley 9/2014, de 4
de julio); el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion
del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las personas
con ocasion de exposiciones médicas (en adelante, Real Decreto 601/2019, de 18 de
octubre); el Real Decreto 673/2023, de 18 de julio, por el que se establecen los
criterios de calidad y seguridad de las unidades asistenciales de medicina nuclear (en
adelante, Real Decreto 673/2023, de 18 de julio); y el Real Decreto 391/2025, de 13
de mayo, por el que se establecen los criterios de calidad y seguridad de las unidades

asistenciales de radioterapia (en adelante, Real Decreto 391/2025, de 13 de mayo).

En la Comunidad de Madrid, su Estatuto de Autonomia, (en adelante, EACM), le
atribuye en su articulo 27 en el marco de la legislacién basica del Estado y, en su
caso, en los términos que la misma establezca, el desarrollo legislativo, la potestad
reglamentaria y la ejecucion, entre otras, en materia de: «[s]anidad e higienex» (articulo
27.4), y «[c]oordinacién hospitalaria en general, incluida la de la Seguridad Social»
(articulo 27.5).

También le corresponde la ejecucion de la legislacion del Estado, entre otras, en
materia de «[g]estion de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social, de acuerdo con

lo previsto en la materia 17.2 del apartado 1 del articulo 149 de la Constitucion,
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reservandose el Estado la alta inspeccion conducente al cumplimiento de la funcion a

que se refiere este precepto» (articulo 28.1.1 EACM).

En el ejercicio de estas competencias la Comunidad de Madrid ha aprobado la Ley
11/1998, de 9 de julio, de Proteccion de los Consumidores de la Comunidad de
Madrid; Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad
de Madrid (en adelante, Ley 12/2001, de 21 de diciembre); el Decreto 14/2003, de 13
de febrero, por el que se regulan los requisitos para las autorizaciones, el régimen de
funcionamiento y el registro de los establecimientos de Optica en la Comunidad de
Madrid, que es objeto de modificacién por la norma proyectada; el Decreto 51/2006,
de 15 de junio, del Consejo de Gobierno, Regulador del Régimen Juridico y
Procedimiento de Autorizacién y Registro de Centros, Servicios y Establecimiento
Sanitarios de la Comunidad de Madrid (en adelante, Decreto 51/2006, de 15 de junio),
que con la aprobacion de la presente propuesta normativa quedara derogado; el
Decreto 4/2021, de 20 de enero, del Consejo de Gobierno, por el que se establecen
los requisitos para mejorar la seguridad del paciente en centros y servicios sanitarios
de la Comunidad de Madrid (en adelante, Decreto 4/2021, de 2 de enero); y la Orden
1158/2018, de 7 de noviembre, del Consejero de Sanidad, por la que se regulan los
requisitos técnicos generales y especificos de los centros y servicios sanitarios sin
internamiento, de los servicios sanitarios integrados en una organizacion no sanitaria
y de la asistencia sanitaria prestada por profesionales sanitarios a domicilio en la
Comunidad de Madrid (en adelante, Orden 1158/2018, de 7 de noviembre), que es

objeto de modificacidén por la norma proyectada.

Por otro lado, el articulo 22.1 del EACM atribuye al Gobierno «el ejercicio de la
potestad reglamentaria en las materias no reservadas en este Estatuto a la
Asamblea», lo que se reitera en el articulo 34.2, que sefala que «[e]n las materias de
Su competencia, le corresponde a la Asamblea de Madrid la potestad legislativa en los
términos previstos en el Estatuto, correspondiéndole al Consejo de Gobierno la
potestad reglamentaria y la funcidén ejecutiva». Asimismo, los articulos 18 y 21.g) de
la Ley 1/1983, de 13 de diciembre, corroboran lo sefialado respecto del ejercicio de la

potestad reglamentaria del Consejo de Gobierno.
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En definitiva, puede afirmarse que, sin perjuicio de las observaciones incluidas en
otros puntos de este informe, el rango, naturaleza y contenido de la norma propuesta
se adecua al objeto regulado y a lo establecido en el ordenamiento juridico, estatal y

autonomico, vigente.

3.2. Principios de buena regulacion.

Los pérrafos vigesimocuarto a vigesimonoveno del preambulo contienen una
referencia al cumplimiento de los principios de buena regulacion, conforme a lo
establecido en los articulos 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas (en adelante, Ley 39/2015, de
1 de octubre), y 2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo.

En el parrafo vigesimocuarto se sugiere, para mayor precision, sustituir «Esta iniciativa
cumple con» por «El contenido de la norma es conforme a» asi como afiadir una coma
entre «Administraciones Publicas» e «y el articulo 2» de conformidad con las
Directrices 73 y 80, referidas, respectivamente, a la cita de las disposiciones y a la

primera cita y citas posteriores. Por ello se propone el siguiente texto alternativo:

El contenido de la norma es conforme a los principios de buena regulacion previstos en
los articulos 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, y 2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, del
Consejo de Gobierno, por el que se regula y simplifica el procedimiento de elaboracién
de las disposiciones normativas de caracter general en la Comunidad de Madrid.

En relacién con la adecuacion del proyecto normativo a los principios de buena
regulacion, se sugiere que, de acuerdo con el criterio expresado por la Comision
Juridica Asesora, en su Dictamen 677/22, de 25 de octubre, y Dictamen 13/18, de 18
de enero, se tenga en cuenta que la justificacién de los principios debe ir mas alla de
la simple mencién de la referida adecuacion de la norma a los mismos, no debiendo
ser meros enunciados retoricos ni simple reproduccion de las correspondientes
definiciones legales. Por ello, se sugiere ampliar la justificacion de todos los principios,
en especial, los principios de necesidad y eficacia, destacando la razon de interés
general que motiva la aprobacion del proyecto de decreto.
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Adicionalmente, en relacion a la justificacion del cumplimiento del principio de
transparencia, se sugiere revisar su redaccion, eliminar por innecesario el inciso «de
la Comunidad de Madrid» al referirse al Portal de Transparencia, y completar las

referencias normativas. Por ello, se propone el siguiente texto alternativo:

Se cumple con el principio de transparencia, habiéndose realizado los tramites de
consulta publica, audiencia e informacién publica, a través del Portal de Transparencia,
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 60.1 y 2 de la Ley 10/2019, de 10 de
abril, de Transparencia y de Participacion de la Comunidad de Madrid, asi como los
articulos 4.2.a) y d), 5 y 9 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo. Ademas, una vez
aprobada la norma se publica en el Portal de Transparencia.

3.3. Calidad técnica.

En relacion con la calidad técnica de la propuesta, entendida como el correcto uso del
lenguaje y cumplimiento de las Directrices de técnica normativa (en adelante,
Directrices), aprobadas por Acuerdo del Consejo de Ministros de 22 de julio de 2005,
de aplicacion supletoria a la Comunidad de Madrid, se formulan las siguientes

observaciones:

3.3.1 Observaciones relativas al conjunto del proyecto de decreto.

(i) Dentro de su contenido, indicado en el apartado 2 de este informe, la norma
proyectada realiza reproducciones de la citada normativa estatal o remisiones a ella,

lo que lleva a plantear su procedencia.

El Tribunal Constitucional se ha mostrado, por lo general, contrario a la reproduccion
o reiteracién en normas autonémicas de preceptos de normas estatales de caracter
basico considerando que es «una peligrosa técnica legislativa» [STC 62/1991, FJ 4,
letra b)], una «deficiente técnica legislativa» (STC 146/1993, FJ 6), «peligrosamente
abierta a potenciales inconstitucionalidades» (STC 162/1996, FJ 3) y que,
«[ilndependientemente de la mayor o menor frecuencia de su uso, esta técnica
duplicativa se presta a un margen de inseguridad y error, y siempre queda sometida
a la necesidad de atender en su dia a las eventuales modificaciones de las normas
reproducidas» [STC 40/1981, FJ 1, letra c)].



****'k**

Comunidad
de Madrid

Oficina de Calidad Normativa

CONSEJERIA DE PRESIDENCIA,
JUSTICIA Y ADMINISTRACION LOCAL

El Tribunal Constitucional defiende que, por lo general, es preferible remitirse a las
normas en lugar de reproducirlas (STC 147/1993, FJ. 4, ver también STC 10/1982, FJ
8).

Por otro lado, la omision de la correspondiente referencia a la normativa que la
contiene puede dificultar la comprension del contenido y alcance de la regulacion
propuesta, porque el destinatario de la norma puede llegar a entender, erroneamente,
que aquellos preceptos en los que no se hace esa remisibn son una regulacion

novedosa.

Al respecto, cabe recordar lo recogido en la Directriz 4 sobre la reproducciéon de
preceptos legales en normas reglamentarias, en el sentido de que deben evitarse las
incorporaciones de dichos preceptos que resulten innecesarias 0 que induzcan a
confusién. Asimismo, en relacion con las remisiones a otras normas, «[d]ebera
evitarse la proliferacion de remisiones» (Directriz 64), si bien se permite su uso
«cuando simplifiquen el texto de la disposicion y no perjudiquen su comprension o

reduzcan su claridad» (Directriz 65).

A modo de ejemplo, en el proyecto de decreto, entre otros, en los articulos 6.2y 7.3,
se realiza una reproduccion inexacta del articulo 69.4, primer parrafo, de la Ley
39/2015, de 1 de octubre; a lo largo de los distintos apartados del articulo 9, se realizan
reproducciones parciales e inexactas de la Ley 39/2015, de 1 de octubre; en el articulo
32.1, se realiza una reproduccion parcial del articulo 6.2 del Real Decreto 1907/1906,
de 2 de Agosto; en el articulo 35.3.a), se realiza una remision inexacta al capitulo Il
del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Publico.

Por ello, se sugiere revisar el conjunto del proyecto de decreto y que se tengan en
cuenta los criterios expresados por el Tribunal Constitucional, asi como las citadas
Directrices; en particular, debe evitarse la reproduccion inexacta o coincidente solo en
parte con el literal para evitar eventuales problemas de interpretacion o

incumplimiento.
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(i) Se sugiere revisar el conjunto del proyecto de decreto para adaptarlo a la Directriz
68, relativa a la cita corta y decreciente, y sustituir:

a) En el articulo 5.1.a), «en los apartados 2 y 3 del articulo 2» por «en el articulo 2.2

y 3».

b) En el articulo 9.4, «en el punto 3 del articulo 28 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,»
por «en el articulo 28.3 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,».

c) En el articulo 11, «en los apartados 2 y 3 del articulo 2 de la Ley 38/1999, de 5 de

noviembre» por «en el articulo 2.2. y 3 de la Ley 38/1999, de 5 de noviembre».

(iii) El apartado V a) de las Directrices establece que «[e]l uso de las mayusculas

debera restringirse lo maximo posible».

Se sugiere, por ello, revisar el conjunto del proyecto de decreto y escribir con
mindsculas, entre otras, las palabras «Autoridad Sanitaria» (parrafo vigésimo del
predmbulo), «Anexo» [articulos 3.1, 6.1.a), 17.1, 18.1, 22.4, y disposicién adicional
segunda, ], «Anexos» (articulo 9.2), «Colegio Profesional» [articulo 12.1.e), 16.1.b), y
24.2.c), Anexo 1.8. B), C), D), F), Anexo I1.7, y Anexo IIl.7], «Departamento» (articulo
35.1), «Colegios Oficiales» [articulo 35.2.h)], «Colegios Profesionales» [articulo
35.2.h)], «Colegios» [articulo 35.2.h)] y «Capitulo» (articulo 37.2).

(iv) De acuerdo con la Directriz 102, sobre adecuacion de los textos a las normas

gramaticales y ortograficas de la Real Academia Espafiola y su Diccionario:

a) Como regla general, se escribe con minuscula después de los dos puntos que
anuncian una enumeracion o que establecen relaciones semanticas de diverso tipo
entre las unidades que separan. Por ello, en el articulo 5.1 a), b) y ¢) se sugiere escribir

con minusculas «Los» y «Autorizacidn» respectivamente.

b) Se sugiere escribir en letra los nimeros que puedan expresarse en una sola

palabra. Por ello, se propone en el articulo 9.9 del proyecto sustituir «<2 meses» por

10
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«dos meses», en los articulos 13.2 y 24.2.e) «10 dias habiles» por «diez dias habiles»,

y en el articulo 44.1.f) «15 dias» por «quince dias».

c) En los articulos 17.1.a), 24.2.e), 28.1.d) y en el anexo Il 1.a) de la disposicién final
segunda, se sugiere sustituir «/» en las expresiones «y/o», por las conjunciones «y»

U «O».

(v) Las Directrices 73 y 74, referidas a la cita de la normativa, indican que debera
incluir el titulo completo de la norma: TIPO (completo), NUMERO y ANO (con los
cuatro digitos), separados por una barra inclinada, FECHA y NOMBRE. Tanto la fecha
de la disposicion como su nombre deberan escribirse entre comas. Ademas, la cita
debera hacerse conforme a su publicacion oficial y eliminar por innecesaria la mencion
a las sucesivas modificaciones de las normas. Por su parte, la Directriz 80, referida a
la primera cita y citas posteriores, sefiala que la primera cita, tanto en la parte
expositiva como en la parte dispositiva, deberé realizarse completa y podra abreviarse
en las demas ocasiones sefialando Unicamente tipo, nimero y afio, en su caso, y
fecha. Por ello, se sugiere revisar el conjunto del proyecto de decreto y adaptarlo a

estas directrices.

(vi) De acuerdo con la Directriz 45, en la parte dispositiva de la norma habra siempre
una referencia clara y expresa al anexo o, si son varios, a cada uno de ellos. Por ello,
se sugiere revisar el conjunto del proyecto de decreto y adaptarlo a esta Directriz, con

la finalidad de facilitar su comprensién y aplicacion.

(vii) La Directriz 30 se refiere a la extension de los articulos, e indica que no deben ser
excesivamente largos. Cada articulo debe recoger un precepto, mandato, instruccion
o regla, o varios de ellos, siempre que respondan a una misma unidad temética. No
es conveniente que los articulos tengan mas de cuatro apartados. El exceso de
subdivisiones dificulta la comprension del articulo, por lo que resulta mas adecuado
transformarlas en nuevos articulos. Por ello, se sugiere revisar el conjunto del proyecto
y adaptarlo, en la medida de lo posible, a dicha Directriz, con la finalidad de facilitar

su comprension.
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(viii) Se sugiere revisar el conjunto del proyecto y concretar, en su caso, las
disposiciones aplicables a los centros, a los servicios y a los establecimientos
sanitarios, de aquellas otras que, en su caso, no son aplicables a los establecimientos
sanitarios, ya que surge la duda de si estan exceptuados de la aplicacion de parte del
proyecto de decreto, o si se trata de un error de redaccion, y que, en cualquier caso,

debe subsanarse, para evitar confusiones y posibles lagunas normativas.

3.3.2 Observaciones al titulo y al preambulo del proyecto de decreto.

(i) En el titulo del proyecto de decreto, de conformidad con las Directrices 5 y

siguientes, referidas al titulo de las disposiciones, se sugiere, revisar su redaccion, asi

como eliminar la negrita, y se propone como titulo el siguiente texto alternativo:
Proyecto de Decreto, del Consejo de Gobierno, del régimen juridico y del procedimiento
de autorizacion, registro y publicidad sanitaria de los centros, servicios y

establecimientos sanitarios, y de los programas de garantia de calidad en radiaciones
ionizantes con fines médicos de la Comunidad de Madrid.

(i) La Directriz 10, referida a la insercion de indices, indica que, en las disposiciones
de gran complejidad y amplitud, es conveniente insertar un indice, siempre antes de
la parte expositiva [...], por lo que se sugiere valorar la conveniencia de la insercion

de un indice antes del preAmbulo del proyecto de decreto.

(iif) De conformidad con la Directriz 12, la parte expositiva de la disposicion cumplira
la funcion de describir su contenido, indicando su objeto y finalidad, sus antecedentes
y las competencias y habilitaciones en cuyo ejercicio se dicta. Si es preciso, resumira
sucintamente el contenido de la disposicion, a fin de lograr una mejor comprension del
texto, pero no contendra partes del texto del articulado. Por ello, como observacién
general, se sugiere revisar el conjunto del preambulo del proyecto de decreto y resumir
su contenido, en la medida de lo posible, dejando su desarrollo a la MAIN.
Adicionalmente, se sugiere precisar con mayor detalle las principales novedades que

la norma proyectada incorpora respecto de la regulacién anterior.
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(iv) En el parrafo primero del preambulo se sugiere revisar su redaccion en relacion a
la competencia exclusiva del Estado, eliminar los dos puntos después del término

«Estado», e incorporar a continuacién «en materia de».

(v) En el parrafo sexto del preambulo se sugiere sustituir «del Estatuto de Autonomia,
aprobado por la Ley Orgénica 3/1983, de 25 de febrero» por «del Estatuto de
Autonomia de la Comunidad de Madrid», de acuerdo con la Directriz 72, que indica
que los Estatutos de Autonomia pueden citarse de forma abreviada con su
denominacioén propia, sin necesidad de incluir la referencia a la ley orgénica por la que
se aprueban.

(vi) Se sugiere eliminar por innecesario el parrafo séptimo del preAmbulo, en el que
se hace referencia a que la Comunidad de Madrid asumié competencias en la materia
objeto del proyecto de decreto a partir del Real Decreto 1359/1984, de 20 de junio, de
transferencia de funciones y servicios de la administracion del Estado a la Comunidad

Auténoma de Madrid.

(vii) En el parrafo octavo del preambulo se sugiere, de conformidad con la Directriz 80,
referida a la primera cita y citas posteriores, sustituir la cita abreviada «Ley General
de Sanidad» por «Ley 14/1986, de 25 de abril,», y sustituir «articulo 2.2» por «articulo
dos.2», de acuerdo con el tenor literal de su articulado. Adicionalmente, de acuerdo
con la Directriz 69, referida a la economia de la cita, se sugiere sustituir «el articulo 41
del mismo texto legal dispone en su apartado 1» por «su articulo cuarenta y uno.1

dispone».

(viii) En el parrafo decimoprimero del preambulo se sugiere para mayor precision,
sustituir en su inciso final «El decreto establece [...]», por «cuyo objeto es el
establecimiento de elementos organizativos y la implantacion de medidas para
mejorar la seguridad de los pacientes derivada de la practica asistencial, atendidos

en centros y servicios sanitarios ubicados en la Comunidad de Madrid».
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(ix) En el parrafo decimosegundo del preambulo se sugiere eliminar por innecesarias
las referencias a las modificaciones del «Decreto 51/2006, de 15 de junio,» y realizar
dicha mencion, si procede, en la MAIN.

(X) En el péarrafo decimoctavo del preambulo se sugiere incorporar al final «o la

autorizacion especifica de publicidad sanitaria.

(xi) En el parrafo vigesimonoveno del predmbulo, dedicado al resumen de los
principales aspectos de la tramitacion normativa llevada a cabo en la elaboracion de
la norma, debe tenerse en cuenta la Directriz 13 y la doctrina establecida por la
Comision Juridica Asesora, que sefala que dicho parrafo tiene por finalidad destacar
los informes o trdmites més relevantes realizados en la tramitacion de la norma
proyectada, sin que resulte necesario la mencién de todos ellos, pues esto se
desarrolla en la MAIN que acompafa al proyecto normativo. Adicionalmente, resulta
innecesario el uso reiterativo de la palabra «informe» o «informes». Por ello, se
sugiere revisar su redaccion con el fin de simplificarla y se propone el siguiente texto
alternativo:

En la tramitacion de la norma se han emitido los informes preceptivos de coordinacion

y calidad normativa, de los andlisis de impactos de caracter social y en la salud publica,

del Consejo de Consumo, de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de
Sanidad, y de la Abogacia General.

(xii) El altimo parrafo del preambulo del proyecto contiene la formula promulgatoria.
De conformidad con la Directriz 16, se sugiere revisar su redaccion, y se propone el

siguiente texto alternativo:

En su virtud, a propuesta del titular de la Consejeria de Sanidad, de acuerdo con / oida
la Comisién Juridica Asesora, el Consejo de Gobierno, previa deliberacion en su reunién
del dia,

DISPONE
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3.3.3 Observaciones a la parte dispositiva del proyecto de decreto.

(i) De conformidad con la Directriz 28 dedicada a la titulacion de los articulos, estos
deberan llevar un titulo que indique el contenido o la materia a la que se refieren. Por
ello, en el articulo 3.1 del proyecto de decreto, dado que su contenido no se refiere
Gnicamente a definiciones, sino también a la clasificacion y denominaciones de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, se sugiere valorar la posibilidad de
trasladar su contenido a un articulo separado titulado «Clasificacién, denominaciones
y definiciones de centros, servicios y establecimientos sanitarios». De admitirse esta
observacion, se sugiere renumerar el articulo 3, teniendo en cuenta la Directriz 31,
referida a la division del articulo, segun la cual el articulo se divide en apartados, que
se numeraran con cardinales arabigos, en cifra, salvo que solo haya uno; en tal caso,
no se numerara. Adicionalmente, se sugiere revisar la redaccion de su inciso final, y
sustituir «a los efectos de este decreto son las establecidas en el articulo 2, en el
Anexo | y en el Anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre» por «a los
efectos de este decreto son las establecidas en el articulo 2, y anexos | y Il del Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre».

(ii) En el articulo 4 del proyecto de decreto se sugiere revisar su redaccion, teniendo
en cuenta que en la modalidad presencial no se indica que deba prestarse por
profesionales sanitarios, y en la modalidad a domicilio no se ha incorporado la
referencia a que los profesionales sanitarios que prestan dicha asistencia puedan
estar adscritos a un establecimiento sanitario autorizado, sino que Unicamente se

menciona la adscripcién a un centro 0 a un servicio sanitario.

(i) En el articulo 5.1.a) del proyecto de decreto se sugiere revisar el inciso «de
acuerdo con la definicion de obras previstas en los apartados 2 y 3 del articulo 2 de la
Ley 38/1999, de 5 de noviembre, de Ordenacion de la Edificacién, precisaran de
autorizacion sanitaria de instalacion», ya que el articulo citado no se refiere a ninguna
definicion de obras sino a las obras que tendran la consideraciéon de edificacion a los
efectos de lo dispuesto en esta Ley, y que requeriran un proyecto. Por ello, se sugiere

para mayor claridad y precision, revisar su redaccion.
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(iv) El articulo 5.2 indica «Las autorizaciones administrativas que precisaran los
centros, servicios y establecimientos sanitarios cuya oferta asistencial contenga
unidades relacionadas con la reproduccion humana asistida, ademas de las
anteriores, seran las siguientes:», y a continuacion se sefialan una serie de supuestos,
pero sin hacer mencidén a las autorizaciones que han sido referidas. Por ello, se
sugiere revisar su redaccién y precisar qué autorizaciones adicionales son requeridas
en los centros, servicios y establecimientos sanitarios cuya oferta asistencial contenga

unidades relacionadas con la reproduccion humana asistida.

(v) En el articulo 5.3 indica que «Los centros, servicios y establecimientos sanitarios,
con independencia de las incompatibilidades profesionales legalmente establecidas
no podran compartir sus instalaciones, locales o zonas comunes con ninguna
actividad econdmica o comercial, ni con otra actividad profesional diferente de la
actividad sanitaria, salvo la docente, la de investigacién o cualquier otra actividad que
esté supeditada a la propia actividad sanitaria. Quedan excluidas de esta prohibicion
las actividades de restauracion y la venta de articulos de conveniencia en los centros
sanitarios con internamiento». Se sugiere de conformidad con la Directriz 28, revisar
la ubicacion de este apartado, ya que no responde al titulo del articulo denominado

«Autorizaciones sanitarias».

(vi) En el articulo 6.1.b) del proyecto de decreto se sugiere revisar la cita normativa
gue contiene su inciso final cuando indica «b) Cierre definitivo del centros o servicios
0 establecimientos sanitarios, indicando la fecha del cierre del mismo, con las
excepciones del articulo 6.1.d)», y precisar, en su caso, a qué norma esta referida

esta cita, ya que en el proyecto de decreto no existe la letra d) del articulo 6.1.

(vii) En el articulo 6.2 se realiza una reproduccion inexacta del articulo 69.4 primer
parrafo de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, al tiempo que comienza refiriendose a las
declaraciones responsables pero su contenido menciona las comunicaciones, por lo
gue resulta confuso. Por ello, se sugiere para mayor precision revisar su redaccion y
valorar su eliminacién, dado que su regulacién se contiene en la Ley 39/2015, de 1 de

octubre. Esta observacion es trasladable al articulo 7.3 del proyecto de decreto que
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se refiere a la inexactitud, falsedad u omisidbn de caracter esencial en las

comunicaciones.

(viii) En el capitulo Ill del proyecto se sugiere, para mayor precision, revisar su titulo,
y sustituirlo por «Procedimiento para la concesion de las autorizaciones y para la

presentacion de declaraciones responsables y de comunicaciones».
(iX) En el articulo 9 apartados 3 y 5 se sugiere valorar su eliminacion, por innecesarios.

(X) En el articulo 9.7 se sugiere revisar su redaccion y contenido, ya que se realiza
una reproduccién inexacta del articulo 68.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

(xi) En el articulo 10 se sugiere incorporar la conjuncion «y» uniendo las dos leyes

citadas.

(xii) En el articulo 11 se sugiere revisar su redaccion, e incorporar la mencién al anexo
| del proyecto de decreto, que contiene el modelo de solicitud que debe presentarse
en el supuesto de autorizacion de instalacién que regula este articulo. Adicionalmente,
se sugiere revisar su inciso final «de acuerdo con la definicién de obras previstas en
los apartados 2 y 3 del articulo 2 de la Ley 38/1999, de 5 de noviembre», ya que el
articulo citado, como se ha observado ut supra, no se refiere a ninguna definicion de
obras sino a las obras que tendran la consideracion de edificacion a los efectos de lo
dispuesto en esta Ley, y que requeriran un proyecto. Por ello, se sugiere para mayor

claridad y precision, revisar su redaccion.

(xiii) El articulo 12 del proyecto de decreto se refiere a la documentacion que debe
acompanfar a la solicitud de la autorizacion de instalacion, y su contenido coincide con
el previsto en el anexo 1.8.1.B) «DOCUMENTACION ESPECIFICA PARA
AUTORIZACION DE INSTALACION». Por ello, se sugiere simplificar el contenido de
este articulo y remitir la documentacion que se indica al mencionado anexo, lo cual
ademas permitiria que, en el supuesto de que sea necesario realizar cambios en esa
documentacion a aportar, se pueda modificar el anexo, sin necesidad de tener que

tramitar una modificacion del decreto.
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De no admitirse la observacion anterior, en el articulo 12.1 en su primer péarrafo se
sugiere simplificar su redaccion, con el fin de evitar reiteraciones y facilitar su lectura,
y se propone sustituirlo por «La solicitud de autorizacién de instalacién, deberd ir

acompafada de la siguiente documentacion:».

(xiv) En el articulo 13 de la norma proyectada se sugiere revisar su redaccion, y
describir claramente los distintos tramites a realizar durante la instruccion del

procedimiento.

(xv) El articulo 16 del proyecto de decreto se refiere a la documentacion que debe
acompanfar a la solicitud de la autorizacion de funcionamiento. Se sugiere dividirlo en
varios articulos y hacer una revision completa de su contenido para clarificarlo,
diferenciar la documentacion genérica que debe acompafar en todo caso a la solicitud
de autorizacion de funcionamiento, la documentacion especifica que debe adicionarse
en el supuesto de autorizacion de funcionamiento con instalacion previa, y en el caso
de funcionamiento sin instalacién, de acuerdo con lo recogido, respectivamente en el
anexo 1.8.1.A), C) y D). Adicionalmente, se sugiere hacer una remision a los apartados
correspondientes del anexo |, de conformidad con la Directriz 51, que indica que en la
parte dispositiva de la norma habra siempre una referencia clara y expresa al anexo

0, Si son varios, a cada uno de ellos.

(xvi) En el articulo 16. 2 se sugiere revisar su inciso final, ya que remite a los apartados

a), b), ¢), e) y f) del articulo 13 del proyecto, que no existen.

(xvii) Se sugiere revisar la redaccion del articulo 16.3, y sustituir «<En el supuesto
autorizacion de funcionamiento con autorizacion de instalacion previa,» por «En el
supuesto de autorizacion de funcionamiento con autorizacion de instalacion previa,»,
asi como revisar su segundo parrafo, ya que contiene una remision al apartado e) del

articulo 13 del proyecto, que no existe.

(xviii) En el articulo 19 del proyecto de decreto, dedicado a la instruccion del

procedimiento de autorizacion de funcionamiento, se sugiere revisar su contenido, asi
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como la remision que se realiza al articulo 14 del proyecto, ya que este esta referido

Gnicamente a la resolucién de la autorizacion de instalacion y caducidad.

(xix) En el articulo 21 del proyecto de decreto se sugiere revisar su titulo y sustituir
«Actividades sanitarias temporales dirigidas al publico en general» por «Campafas
sanitarias temporales dirigidas al publico en general», de manera que sea coherente

el titulo del articulo con su contenido.

(xx) En el articulo 21.2 se sugiere revisar su redaccién, sustituir «declaracién» por
«declaracién responsable», incorporar una mencion al anexo VI del proyecto que
contiene el modelo de declaracién responsable para realizar las camparfias sanitarias
dirigidas al publico en general, asi como al apartado 6 del citado anexo VI del proyecto,
que se refiere a la documentacion especifica que debe acompafar a la declaracion
responsable en estos casos; por ultimo, incorporar el contenido del actual apartado d)
«d) En su caso, la autorizacién administrativa del organismo correspondiente para la
celebracion de esa actividad», que no aparece en el anexo VI. Por ello, se propone el

siguiente texto alternativo:

2. La declaracién responsable, segin el modelo del anexo VI, deberd ir acompafiada de
la documentacion referida en su apartado 6. Adicionalmente, debera presentarse, en su
caso, la autorizacion administrativa del organismo correspondiente para la celebracion
de esa actividad.

(xxi) En el articulo 22.1 se sugiere revisar su redaccion, y sustituir «La autorizacion de
funcionamiento y la consiguiente inscripcion en el Registro de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios se debera renovar cada diez afos, excepto para los
centros, servicios y establecimientos sanitarios a los que su normativa especifica
establezca un plazo diferente [...]» por «La autorizacion de funcionamiento y la
consiguiente inscripcion en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios se debera renovar cada diez afos, excepto en los centros, servicios y
establecimientos sanitarios para los cuales su normativa especifica establezca un

plazo diferente [...]».
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(xxii) El articulo 22.2 del proyecto de decreto establece «La instruccion del
procedimiento de renovacion de la autorizacion de funcionamiento se realizara en los
mismos términos previstos en el articulo 14». Sin embargo, el articulo 14 citado se
refiere a la resolucion de la autorizacion de instalacion y caducidad. Por ello, se

sugiere revisar esta remision.

(xxiii) En el articulo 22.4 dispone «Los centros, servicios y establecimientos sanitarios
sujetos a renovacion de la autorizacion administrativa de funcionamiento deberan
solicitar la autorizacion conforme al Anexo | y presentaran la documentacion
actualizada prevista en el articulo 17.1». Se sugiere precisar el apartado del anexo |
a que se refiere la remision, asi como revisar la remision al articulo 17.1, dedicado a
la asistencia sanitaria prestada por profesionales sanitarios a domicilio, y cuyo
apartado 1 establece «1. Queda incluida dentro del epigrafe C.2.90, del Anexo | del
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, relativo a otros proveedores de asistencia
sanitaria sin internamiento, la actividad sanitaria realizada unicamente a domicilio, que

a continuacion se relaciona:», por lo que no parece coherente dicha remision.

(xxiv) El articulo 22.5 establece «5. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios
relacionados en el articulo 7.1.a), deberdn proceder Unicamente a realizar una
declaracion responsable conforme al anexo IV en el plazo sefialado en el apartado
primero del presente articulo», siendo asi que el mencionado articulo 7 se refiere a
las comunicaciones y en su apartado 1.a) establece «1. Los titulares de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios deberan realizar comunicaciones, de forma
previa, en los siguientes casos: a) Cambio o sustitucion temporal de la persona que
ejerza como director técnico asistencial del centros, servicios y establecimientos
sanitarios o, en su caso, como director técnico de cada servicio o unidad asistencial».
Por ello, se sugiere revisar el contenido del articulo 22.5 para clarificarlo.
Adicionalmente se sugiere, sustituir su inciso final «[...] conforme al anexo IV en el
plazo sefialado en el apartado primero del presente articulo» por «[...] conforme al
anexo IV en el plazo sefialado en el apartado primero», de conformidad con la Directriz

69 referida a la economia de la cita en las disposiciones normativas.
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(xxv) El articulo 23 del proyecto de decreto establece «La solicitud de autorizacién de
modificacion, ademas de reunir los requisitos precisos, debera ir acompafiada, en su
caso, de la documentacion que proceda para cada tipo de modificacion, de acuerdo
con las caracteristicas de la modificacion propuesta». Se sugiere revisar su redaccion
y contenido para concretar cuales son los requisitos que debe cumplir la solicitud de
autorizacion de modificacion, o, en su caso, remitir al articulo o anexo correspondiente
del proyecto. Adicionalmente se sugiere, con el fin de facilitar su comprension,
incorporar una mencion a los distintos tipos de modificaciones posibles que se regulan

en el articulo siguiente.

(xxvi) El articulo 24 del proyecto se sugiere para mayor claridad y precision dividirlo
en distintos articulos, uno para cada tipo de modificacion, y valorar la posibilidad de
incorporar al proyecto de decreto distintos anexos referidos a la documentacién que
debe aportarse en cada caso.

(xxvii) En el articulo 24.1 se sugiere revisar su redaccion y contenido, pues resulta
ininteligible.

(xxviii) En el articulo 24. 2.e) se sugiere revisar la remision que se realiza en su inciso

final al articulo 17.2.f), ya que este es inexistente.

(xxix) En el articulo 27 se sugiere, para los supuestos de declaracion responsable,
remitir al modelo del anexo V del proyecto, de conformidad con la Directriz 51.

(xxx) En el articulo 28.2 se sugiere revisar su redaccion para simplificarla.

(xxxi) En el articulo 29.2 se sugiere revisar su redaccion y sustituir «Finalizado dicho
plazo sin que el drgano competente hubiese dictado resolucion expresa, la solicitud
de autorizacion de cierre podra entenderse estimada por el interesado» por
«Transcurrido dicho plazo sin que el rgano competente hubiese dictado resolucion

expresa, la autorizacion de cierre se entiende otorgada.

21



****'k**

Comunidad
de Madrid

Oficina de Calidad Normativa

CONSEJERIA DE PRESIDENCIA,
JUSTICIA Y ADMINISTRACION LOCAL

(xxxii) El articulo 29.3 establece «La autorizacidn de cierre y en su caso la declaracion
responsable se inscribira en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios». Se sugiere ubicar este apartado como ultimo del articulo 29, e incorporar
a €l todas las referencias a la inscripcion en el Registro de Centros, Servicios y

Establecimientos Sanitarios.

(xxxiii) De no admitirse la observacion anterior, en el articulo 29.3 se sugiere
incorporar la referencia al supuesto regulado en el articulo 29.2 en que la autorizacion
de cierre se entiende otorgada por silencio y concretar para este caso si es necesario
que se emita algun certificado acreditativo del silencio que deba ser objeto de

inscripcion en el Registro Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios.

(xxxiv) En el articulo 29.4, en su primer parrafo, se sugiere incorporar si la declaracion
de cierre a que se hace referencia, debe inscribirse también en el Registro de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios mediante un asiento de cancelacion, como se

indica para el supuesto previsto en su parrafo segundo.

(xxxv) El capitulo IV del proyecto de decreto se titula «Registro y Catalogo de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios» y consta de un Unico articulo, el 30, dedicado
al Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios, sin que exista
mencion alguna al Catalogo de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios. Por
ello, se sugiere incorporar a este capitulo IV la regulacion referida al Catalogo, o de lo

contrario, eliminar la mencion a éste en su titulo.

(xxxvi) Se sugiere revisar la redaccion del conjunto del articulo 30 y reordenar su

contenido, con el fin de facilitar su comprension.

(xxxvii) En el articulo 30.4 se sugiere revisar la remision que se hace en su inciso final

al articulo 17.5, ya que este es inexistente.

(xxxviii) En el articulo 30.6 del proyecto de decreto se sugiere incorporar una coma
entre «Comunidad de Madrid» e «y en la Ley Organica». Adicionalmente, se sugiere

sustituir «<Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
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2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacién de estos datos» por «Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016», de acuerdo

con la Directriz 78, o eliminar, por innecesaria, dicha cita.

(xxxix) En el articulo 32.1 se sugiere revisar su redaccion, asi como rectificar la fecha

de la norma que se menciona. Por ello, se propone el siguiente texto alternativo:

Debera obtener autorizacién administrativa previa, la publicidad regulada en el articulo
6.2 del Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocion comercial
de productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria.

(x) En el articulo 32.5 se sugiere revisar su redaccion y se propone el siguiente texto

alternativo:

La solicitud de autorizacion ird acompafiada de los textos, imagenes, modelos y audios
gue seran objeto de publicidad, incluyendo la totalidad del contenido publicitario que se
pretenda difundir, junto al resto de los datos que se considere oportunos.

(xIi) En el articulo 32.8 se sugiere incorporar un punto final. Adicionalmente se sugiere

ubicarlo a continuacioén del articulo 33.9.

(xlii) En el articulo 32.10 se sugiere revisar su redaccion, y escribir con letra «6»
meses, asi como sustituir in fine «declaracion» por «autorizacion». Por ello, se

propone el siguiente texto alternativo:

El centro, servicio o establecimiento sanitario objeto de la publicidad debera conservar
los mensajes durante un periodo de seis meses posteriores a la difusion de la campafa
de publicidad objeto de la autorizacion.

(xliii) En el articulo 33 del proyecto de decreto, de conformidad con la Directriz 73,
relativa a la cita de la normativa estatal, en relacion con la Directriz 80, referida a la
primera cita y citas posteriores, se sugiere realizar la cita completa y sustituirla por
«Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién comercial de
productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria», al ser la
primera que se cita en la parte dispositiva.
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(xliv) En el articulo 34 se sugiere revisar su redaccion y citar los articulos de la Ley
14/1986, de 25 de abril, de acuerdo a su titulacion en letra. Por ello, se propone el

siguiente texto alternativo:

La consejeria competente en materia de Sanidad adoptara cuantas medidas sean
necesarias para que los mensajes publicitarios que puedan tener repercusion en la
salud de las personas se realicen con las debidas garantias, y podra solicitar el cese o
la rectificacion de la publicidad sanitaria en los términos sefialados en la Ley 34/1988,
de 11 de noviembre, General de Publicidad, cuando la forma y condiciones de la difusion
de los mensajes no se ajusten a la normativa vigente.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo anterior, cuando existan indicios razonables
de un riesgo grave para la salud, la consejeria competente en materia de Sanidad podra
ordenar el cese inmediato de la actividad publicitaria, al amparo de los articulos
veintiseis, y treinta y siete de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

(xIv) En el articulo 35.1 del proyecto se sugiere revisar su redaccion, e incorporar a
continuacion de la primera cita de la Comision de Publicidad Sanitaria el inciso «(en
adelante, la Comision)», y utilizar esta denominacion abreviada en sus sucesivas
menciones, con el fin de facilitar la lectura. Adicionalmente, se sugiere revisar la
referencia al «Departamento competente en materia de Salud», escribirlo con
minusculas y valorar la conveniencia de sustituirlo por la referencia a la «consejeria
competente en materia de Salud». Esta observacion se hace extensiva a las sucesivas

referencias al «<Departamento competente en materia de Salud».

(xIvi) En el articulo 35.2, en su primer parrafo, se sugiere revisar para mayor claridad
su redaccion y sustituir «La Comisién de Publicidad Sanitaria estara integrada por las
personas que ocupan los siguientes puestos:» por «La Comision estara integrada por

las personas titulares de los siguientes puestos:».

(xlvii) En el articulo 35.2.h) se sugiere sustituir la referencia genérica a «la Comunidad

Autonoma» por «la Comunidad de Madrid».

(xlIviii) El articulo 35.3.a) establece «La Comision de Publicidad Sanitaria se ajustara,
en su funcionamiento, a lo dispuesto para los érganos colegiados en el capitulo Il del

titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
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Publico». Se sugiere precisar la remision, ya que el régimen de los 6rganos colegiados

esta regulado no en todo el capitulo Il sino en su seccién 32

(xlix) En el articulo 35.3.b) se sugiere revisar su redaccion y concretar las
circunstancias en que pueden celebrarse las sesiones extraordinarias, quién y como
se determina que un asunto es importante y no se puede demorar hasta la siguiente

reunion ordinaria.

() El articulo 35.4 se refiere a las funciones de la Comision. Se sugiere ubicarlo como

articulo 35.2 y, en consecuencia, renumerar el resto de apartados del articulo 35.

(li) En el articulo 36 se sugiere incorporar una coma entre «de diciembre» e «y el Real
Decreto 391/2025», de conformidad con la Directriz 73, referida a la cita de la
normativa estatal, que indica que tanto la fecha de la disposicion como su nombre

deberan escribirse entre comas.

(lii) En el articulo 37.2 se sugiere revisar para mayor claridad su redaccion, pues

resulta confusa.

(liii) En el articulo 39 se sugiere revisar la remision que se realiza al articulo 14 del

proyecto, ya que no parece coherente.

(liv) En el articulo 44.1. se sugiere revisar su redaccion y sustituir en su parte final «La
comunicacion de la presencia inspectora podra efectuarse al inicio de la visita de
comprobacion o con posterioridad a dicho inicio, si asi conviniere. Cuando la actuacion
lo requiera, el personal de la Inspeccion actuante podra requerir la inmediata
presencia de quien esté al frente del centro, establecimiento o servicio sanitario en el
momento de la visita» por «La comunicacion de los servicios de inspeccion podra
efectuarse al inicio de la visita de comprobacion o con posterioridad a dicho inicio, si
asi se estima conveniente. Cuando la actuacion lo requiera, el personal de dichos
servicios podra requerir la inmediata presencia de quien esté al frente del centro,

establecimiento o servicio sanitario en el momento de la visita».
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(Iv) En el articulo 44.1.f) se sugiere revisar su inciso final, escribir con letras el plazo,
y sustituir «[...] dando cuenta inmediata de las actuaciones realizadas a las
autoridades sanitarias competentes, quienes deberan ratificar o no dichas
actuaciones. En un plazo maximo de 15 dias» por «[...] dando cuenta inmediata de
las actuaciones realizadas a las autoridades sanitarias competentes, quienes deberan

ratificar o no dichas actuaciones en un plazo maximo de quince dias».
(Ivi) En el articulo 46.2 se sugiere revisar su redaccion, y valorar su eliminacion.

(Ivii) En el articulo 48 del proyecto de decreto se sugiere revisar la redaccion de su
inciso final, y sustituir xconforme a lo establecido en el articulo 37 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril y articulo 148 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre» por «conforme a
lo establecido en los articulos 37 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y 148 de la Ley
12/2001, de 21 de diciembre».

3.3.4. Observaciones a la parte final del proyecto de decreto.

(i) En la disposicion adicional primera se sugiere revisar su titulo «Licencias
municipales» ya que no responde a su contenido, que regula no soélo las licencias
municipales sino también otras autorizaciones administrativas a otorgar por la
Comunidad de Madrid. Adicionalmente, se sugiere revisar la redaccion de su inciso
final «asi como para las diferentes autorizaciones que puedan corresponder a otras
consejerias de la Comunidad de Madrid». Por ello, se propone el siguiente texto
alternativo:

Disposicion adicional primera. Licencias municipales y otras autorizaciones

administrativas a otorgar por la Comunidad de Madrid.

Las autorizaciones sanitarias de instalacion y de funcionamiento a las que se refiere
este decreto serdn requisito previo indispensable para la concesién de los titulos
habilitantes de naturaleza urbanistica establecidos en la Ley 9/2001, de 17 de julio, del
Suelo de la Comunidad de Madrid, y de las diferentes autorizaciones que puedan
corresponder a la Comunidad de Madrid.

(i) En la disposicion adicional segunda se sugiere revisar su redaccion y sustituir «a

que se refiere el Anexo |y el Anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre,
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en relacion a su articulo 1, [...]» por «a que se refieren los anexos | y Il del Real

Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, en relacién a su articulo 1, [...]».

(iii) En la disposicion transitoria segunda, en su primer parrafo, se sugiere revisar su
redaccion y sustituir «La publicidad sanitaria a la que se refiere este decreto que se
estuviera realizando a la entrada en vigor del mismo, no deberan solicitar autorizacion
de la misma, siempre y cuando no sea modificada» por «La publicidad sanitaria a la
gue se refiere este decreto, que se estuviera realizando a su entrada en vigor, no

requerird de nueva autorizacién, siempre y cuando no sea modificada.

(iv) En la disposicion transitoria segunda, en su segundo parrafo, se establece «No
obstante, las previsiones relativas a la autorizacion previa de la publicidad sanitaria
entraran en vigor a los seis meses de la publicacion del presente decreto en el Boletin
Oficial de la Comunidad de Madrid». Se sugiere valorar la posibilidad de trasladar este

parrafo a la disposicion final cuarta del proyecto, referida a su entrada en vigor.

(v) En la disposicion derogatoria Unica, para mayor claridad, se propone el siguiente

texto alternativo:

Disposicion derogatoria Unica. Derogacién normativa.

1. Queda derogado expresamente el Decreto 51/2006, de 15 de junio, del Consejo de
Gobierno, Regulador del Régimen Juridico y Procedimiento de Autorizacién y Registro
de Centros, Servicios y Establecimiento Sanitarios de la Comunidad de Madrid.

2. Asimismo, quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se
opongan a lo dispuesto en este decreto.

(vi) Respecto a las cuatro disposiciones finales del proyecto de decreto: la primera,
contiene la habilitacién normativa; la segunda, la modificacion de la Orden 1158/2018,
de 7 de noviembre, del Consejero de Sanidad; la tercera, la modificacion del Decreto
14/2003, de 13 de febrero; y la cuarta, su entrada en vigor.

Se sugiere para mayor claridad, y de conformidad con la Directriz 42, referida a las
disposiciones finales, revisar su orden, y se propone situar primero las disposiciones

modificativas, y dentro de ellas, en virtud del principio de jerarquia normativa, en
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primer lugar la referida al Decreto 14/2003, de 13 de febrero, y después la que modifica
la Orden 1158/2018, de 7 de noviembre, del Consejero de Sanidad; seguidamente se
sugiere situar la disposicion final sobre la habilitacion normativa; y en ultimo lugar la

disposicion final que regula la entrada en vigor.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que mediante el proyecto de decreto se modifica
la Orden 1158/2018, de 7 de noviembre, del Consejero de Sanidad, se sugiere
incorporar una nueva disposicion final referida a la salvaguardia del rango, en la que
se indique que las determinaciones incluidas en la Orden 1158/2018, de 7 de
noviembre, que son objeto de modificacién por este decreto, podran ser modificadas

mediante orden.
Por ello, se propone el siguiente orden para las disposiciones finales del proyecto:

Disposicion final primera. Salvaguardia del rango.

Disposicion final segunda. Modificacion del Decreto 14/2003, de 13 de febrero, por el
gue se regulan los requisitos para las autorizaciones, el régimen de funcionamiento y el
registro de los establecimientos de 6ptica en la Comunidad de Madrid.

Disposicion final tercera. Modificacion de la Orden 1158/2018, de 7 de noviembre, del
Consejero de Sanidad, por la que se regulan los requisitos técnicos generales y
especificos de los centros y servicios sanitarios sin internamiento, de los servicios
sanitarios integrados en una organizacién no sanitaria y de la asistencia sanitaria
prestada por profesionales sanitarios a domicilio en la Comunidad de Madrid.

Disposicion final cuarta. Habilitacion normativa.

Disposicion final quinta. Entrada en vigor.

Adicionalmente, se formulan las observaciones que se exponen a continuacion.

(vii) En la disposicién final primera, referida a la habilitacion normativa, se sugiere
revisar su redaccion, sustituir «Se faculta» por «Se habilita», y se propone el siguiente

texto alternativo:

Se habilita al titular de la consejeria competente en materia de Sanidad para dictar las
disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucién de este decreto.

28



****'k**

Comunidad
de Madrid

Oficina de Calidad Normativa

CONSEJERIA DE PRESIDENCIA,
JUSTICIA Y ADMINISTRACION LOCAL

Adicionalmente, de conformidad con la Directriz 48, referida a la modificacion de los
anexos, cuando se considere necesario y la naturaleza del anexo lo permita, las
clausulas de habilitacion para el desarrollo podran autorizar para la modificacion del
contenido de los anexos. Por ello, se sugiere incorporar a esta disposicion final
primera una referencia a la habilitacion para la modificacion de los anexos del proyecto

de decreto.

(viii) La disposicion final segunda contiene la modificacion de la Orden 1158/2018, de

7 de noviembre.

Al respecto, hay que tener en cuenta que la Directriz 55 se refiere al texto marco de la
disposicion modificativa, e indica que no debe confundirse con el titulo del articulo. Es
el que indica las disposiciones que se modifican y como se produce su modificacion.
Deber& expresar con claridad y precision los datos de la parte que modifica y el tipo
de modificacion realizada (adicién, nueva redaccion, supresion, etc.). Por su parte, la
Directriz 56, dedicada al texto de regulacion, indica que es el nuevo texto en que
consiste precisamente la modificacion. Debera ir separado del texto marco, en péarrafo
aparte, entrecomillado y sangrado, a fin de realzar tipograficamente que se trata del

nuevo texto.

En relacién a los preceptos que se modifican estos deben seguir las ya citadas
Directrices 29 y 31, relativas a la composicion y division de los articulos, asi como la

Directriz 44 sobre la composicion de los anexos.

Por ello, se sugiere adaptar el texto marco y el texto de regulacion de la disposicion
final segunda del proyecto a las citadas directrices, y se propone el siguiente texto

alternativo:

Disposicion final segunda. Modificacion de la Orden 1158/2018, de 7 de noviembre, del
Consejero de Sanidad, por la que se regulan los requisitos técnicos generales y
especificos de los centros y servicios sanitarios sin internamiento, de los servicios
sanitarios integrados en una organizaciébn no sanitaria y de la asistencia sanitaria
prestada por profesionales sanitarios a domicilio en la Comunidad de Madrid.

La Orden 1158/2018, de 7 de noviembre, del Consejero de Sanidad, por la que se
regulan los requisitos técnicos generales y especificos de los centros y servicios
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sanitarios sin internamiento, de los servicios sanitarios integrados en una organizacion
no sanitaria y de la asistencia sanitaria prestada por profesionales sanitarios a domicilio
en la Comunidad de Madrid, queda modificada como sigue:

Uno. El articulo 8 queda redactado del siguiente modo:

«Articulo 8. Sedacion minima o consciente.

En el supuesto de incluirse la realizacion de sedacion en la cartera de servicios de
los centros o servicios sanitarios sin internamiento o de los servicios sanitarios
integrados en una organizacién no sanitaria, estos deberan cumplir los requisitos
establecidos en el anexo II».

Dos. El anexo Il queda redactado del siguiente modo:

«ANEXO I
SEDACION MINIMA Y CONSCIENTE

1. Conceptos. A estos efectos, se seguird la clasificacion establecida por la
Asociacibn Americana de Anestesiologia (ASA), por ser la mayoritariamente
utilizada, a tal fin se entiende por:

a) Sedacion minima o ansiolisis: es un estado inducido por [...].

b) Sedacion Consciente, se define la sedacion consciente como la depresion de la
conciencia inducida por farmacos durante la que el paciente responde
correctamente a las 6rdenes verbales acompafadas de estimulacion tactil ligera.
[...]-No suele haber compromiso cardiovascular.

c) Clasificacion de pacientes por el riesgo anestésico:

1. ASA [: Paciente sin ninguna alteracién organica, bioquimica o psiquiatrica,
diferente del proceso localizado que es subsidiario de cirugia. Paciente sano.

2.° ASA II: Paciente que sufre alguna alteracién leve o moderada sistémica y que
no produce incapacidad o limitacién funcional.

3.9 ASA llI: Paciente que sufre una alteracion o enfermedad severa de cualquier
causa y que produce limitacion funcional definida en determinado grado.

4.9 ASA IV: Paciente que sufre un desorden sistémico que pone en peligro su vida
y que no es corregible mediante la intervencion.

d) En los centros sanitarios sin internamiento podré realizarse sedacion minima o
consciente a los pacientes comprendidos en los siguientes grupos de la clasificacion
ASA:

1°ASAlyIlL

2.° Se valorard ASA Il estable (sin descompensaciones en el ultimo mes).
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2. Requisitos. Los centros sin internamiento que realicen sedacién minima o
consciente deberan reunir los siguientes requisitos:

[...]».

Adicionalmente, se sugiere unificar el titulo del articulo 8 de la disposicion modificada
«Sedacion minima o consciente» con el de su anexo Il «<SEDACION MINIMA Y
CONSCIENTE.

(ix) En la disposicion final tercera, que modifica el Decreto 14/2003, de 13 de febrero,
se sugiere, de conformidad con la Directriz 37, referida a la composicién de las
disposiciones de la parte final, eliminar la negrita de los términos «Disposicion final» y
de su ordinal en letra, y adaptar la redaccion y composicién de su texto marco y de su
texto de regulacion a las citadas Directrices 55 y 56. Adicionalmente, en la nueva
redaccion propuesta para el articulo 23.2 se sugiere realizar la cita conforme a su
publicacion oficial y sustituirla por «Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios». Por ello, se propone el siguiente texto

alternativo:

Disposicion final tercera. Modificacién del Decreto 14/2003, de 13 de febrero, por el que
se regulan los requisitos para las autorizaciones, el régimen de funcionamiento y el
registro de los establecimientos de éptica en la Comunidad de Madrid

El articulo 23 del Decreto 14/2003, de 13 de febrero, por el que se regulan los requisitos
para las autorizaciones, el régimen de funcionamiento y el registro de los
establecimientos de Optica en la Comunidad de Madrid, queda redactado en los
siguientes términos:

«Articulo 23. Publicidad de los establecimientos de 6ptica.

1. En la publicidad de los establecimientos de Optica no podra hacerse referencia
alguna a la relacion o colaboracion, de cualquier indole, con médicos o clinicas de
cualquier especialidad, asi como referencias a tratamientos o terapias distintas de
las actividades establecidas en el articulo 3 de este decreto.

2. En todo caso, dicha publicidad debera cumplir lo establecido en la Ley 34/1988,
de 11 de noviembre, General de Publicidad; en el articulo 38 del Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y
demas legislacion sanitaria en esta materia.

[.].

31



Oficina de Calidad Normativa
* ok ko

* k& CONSEJERIA DE PRESIDENCIA,

JUSTICIA Y ADMINISTRACION LOCAL
Comunidad
de Madrid

4. La autorizacion previa de la publicidad de los establecimientos de dpticas, estara
sometida al cumplimiento de la norma aplicable a la publicidad de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios».

(x) En la disposicion final cuarta del proyecto de decreto, referida a su entrada en
vigor, se sugiere, de conformidad con la Directriz 37, referida a la composicion de las
disposiciones de la parte final, eliminar la negrita de los términos «Disposicion final» y
de su ordinal en letra, y las comillas de «Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid».

4. MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

4.1 Contenido.

Se trata de una MAIN extendida y su contenido se adapta, en lineas generales, a las
previsiones del articulo 7 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, asi como a la Guia
para la elaboracion y tramitacion de disposiciones de caracter general en la

Comunidad de Madrid (en adelante, la Guia).
La MAIN incluye cumplimentada la ficha de resumen ejecutivo.
Respecto a esta memoria procede realizar las siguientes observaciones:

(i) Como observacion general, se sugiere que todas las citas de disposiciones
normativas que se empleen tanto en la ficha de resumen ejecutivo como en el cuerpo
de la MAIN, se realicen conforme a su publicacion oficial y de manera completa en las
primeras referencias, y, en las sucesivas citas, se aflada entre paréntesis el inciso

«(en adelante, cita abreviada)». Por ejemplo:

En el apartado «Situacion que se regula» se sugiere sustituir la cita abreviada por la
cita completa del siguiente modo «Decreto 51/2006, de 15 de junio, del Consejo de
Gobierno, Regulador del Régimen Juridico y Procedimiento de Autorizacion y Registro
de Centros, Servicios y Establecimiento Sanitarios de la Comunidad de Madrid (en
adelante, Decreto 51/2006, de 15 de junio).

(i) Respecto del titulo de la MAIN, se sugiere eliminar el empleo de las comillas

britanicas y la cursiva del titulo del proyecto de decreto.
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Por ello, en linea con la observacion contenida ut supra al respecto del titulo del
proyecto normativo, se propone el siguiente texto: «<MEMORIA EXTENDIDA DEL
ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE DECRETO, DEL
CONSEJO DE GOBIERNO, DEL REGIMEN JURIDICO Y DEL PROCEDIMIENTO DE
AUTORIZACION, REGISTRO Y PUBLICIDAD SANITARIA DE LOS CENTROS,
SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS, Y DE LOS PROGRAMAS DE
GARANTIA DE CALIDAD EN RADIACIONES IONIZANTES CON FINES MEDICOS
DE LA COMUNIDAD DE MADRID».

Esta observacion resulta extensible al resto de menciones al titulo realizadas tanto en

la ficha de resumen ejecutivo como en el cuerpo de la MAIN.

(i) En cuanto a la ficha de resumen ejecutivo, se realizan las siguientes

observaciones:

a) Como observacién general, se sugiere adaptar la ficha de resumen ejecutivo al
modelo del anexo | de la Guia. En particular, se sugiere que se elimine el uso de la
negrita en los subapartados en los que exista incorrectamente y que se revise la

estructura y formato de los apartados de impacto econdmico y presupuestario.

b) En el apartado «Situacion que se regula» se sugiere sustituir «proyecto normativo
de referencia» por «proyecto de decreto» en la frase inicial.

Ademas, se sugiere, con caracter general, revisar la redaccion y el contenido del
apartado, eliminando el inciso «de los anteriores, a salvo los principios de libertad de
empresa y de mercado con las garantias de calidad y seguridad de la asistencia
sanitaria que se presta en aquellos» por resultar innecesario y mas propio del

siguiente subapartado.

c) Se sugiere simplificar y concretar el contenido del subapartado «Objetivos que se
persiguenx, sin perjuicio de un desarrollo mas detallado de estos aspectos en el
cuerpo de la MAIN. En este sentido, se sugiere especificar el &mbito material de los
«procedimientos administrativos mas agiles» del punto 1 y del procedimiento referido

en el punto 3, dado el objeto multiple del proyecto de decreto. También se sugiere
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valorar la pertinencia de la inclusion del punto 4, ya que parece mas un principio
orientador que uno de los objetivos perseguidos. En cuanto al punto 5, se sugiere
concretar el inciso «organizacion no sanitaria de tipologia C.3», ya que no se repite

en el resto de la MAIN.

d) En el apartado «Estructura de la norma» se sugiere sustituir «una disposicion

derogatoria» por «una disposicién derogatoria Unica.

e) Se sugiere revisar el contenido del apartado «Informes a los que se somete el
proyectox». En primer lugar, se sugiere eliminar el parrafo introductorio por considerarlo
innecesario en la ficha de resumen ejecutivo. Por otro lado, se sugiere estructurar el
apartado dividiendo entre todos los informes y consultas facultativas planteadas de
conformidad con el articulo 8.1 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, de los informes
tanto preceptivos como facultativos (algunos de los sefialados como preceptivos
pueden ser considerados facultativos) solicitados de manera simultanea, conforme al
articulo 8.4 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo, de aquellos solicitados con
posterioridad, entre los cuales se debe eliminar la referencia a la notificaciéon a la

Comisioén Europea.

También se sugiere eliminar las referencias normativas que justifican la solicitud de
los informes por ser mas adecuada su mencién en el apartado correspondiente del

cuerpo de la MAIN.

f) En el apartado «Tramites de participacion: consulta publica / audiencia e informacion
publica», en el parrafo dedicado al tramite de consulta publica, se sugiere suprimir la

referencia a la pagina web en la que se ha llevado a cabo este tramite.

Por su parte, en el parrafo relativo a la audiencia e informacién publica, se sugiere
citar, en aras del principio de jerarquia normativa, el articulo 60.2 de la Ley 10/2019,
de 10 de abril, antes de la cita del Decreto 52/2021, de 24 de marzo. También se
sugiere sustituir «se recabara el informe de las siguientes entidades» por «se dara

audiencia a las siguientes entidades».
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Por ultimo, se sugiere eliminar el inciso «de la Comunidad de Madrid» al referirse al
Portal de Transparencia». Esta uUltima observacion resulta extensible al resto de la
MAIN.

g) En el apartado dedicado a la adecuacion al orden de competencias se sugiere
sustituir «CE» por «Constitucién Espafiola» y no reproducir el articulo 21.g) del
Decreto 52/2021, de 24 de marzo.

h) En el apartado relativo a los impactos econdmico y presupuestario, se sugiere
adaptarlo al anexo | de la Guia, que diferencia entre el impacto econémico, el

presupuestario y sobre las cargas administrativas.

En particular, en cuanto al contenido del impacto econémico, se sugiere revisar la
pertinencia de la afirmacion «no se producira efecto apreciable sobre la economia en
general ni sobre el empleo» en relacion al contenido del proyecto normativo y al resto
de la MAIN, en la que si se afirma la existencia de este impacto, lo que lleva, de hecho,

a solicitar el informe de impacto econémico.

i) Se sugiere revisar la pertinencia de la solicitud del «informe en materia de industria»,
ya que la competencia citada en el articulo 19.6.h) del Decreto 230/2023, de 6 de
septiembre, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica

de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo, no habilita para informar normas.

En el mismo sentido, se sugiere revisar la preceptividad del informe de la Direccién
General de Estrategia Digital de la Consejeria de Digitalizacion, ya que la competencia
del articulo 6.3 d) del Decreto 261/2023, de 29 de noviembre, del Consejo de
Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de

Digitalizacién, tampoco habilita para informar proyectos normativos.

Estas observaciones son extensibles al apartado 6.2 de la MAIN.

j) En los apartados relativos a los impactos de caracter social (impacto por razén de
género e impacto en la infancia, en la adolescencia y en la familia) se sugiere eliminar

la primera columna.
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K) Se sugiere sustituir el titulo del ultimo apartado de la ficha de resumen ejecutivo por

«Otros impactos o consideraciones».

(iv) Respecto al cuerpo de la MAIN se formulan las siguientes observaciones:

a) Se sugiere revisar la redaccion y el contenido del segundo parrafo del apartado «I.
INTRODUCCION», sustituyendo «Memoria de Analisis [...]» por «Memoria del
Andlisis [...]». Asi, con este apartado se trata de justificar el tipo de memoria elaborada
en relacién a las circunstancias e impactos del proyecto normativo, mas alla de la
mencidn a que se realiza una memoria extendida por exclusion de los supuestos del
articulo 6 del Decreto 52/2021 de 24 de marzo.

b) Se sugiere revisar el contenido del apartado 2.1 «Fines y objetivos», de manera
que se refleje con claridad las modificaciones que se han producido en el
ordenamiento juridico en la materia, las novedades incorporadas y los desarrollos
especificos de la normativa basica estatal, sefialando tanto los motivos que hacen
necesaria su introduccion como los objetivos que se pretenden conseguir con cada

una de ellas.

En el Ultimo parrafo se sugiere relacionar los diferentes reales decretos por orden
cronoldégico, de manera que el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el
que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico, se mencione en primer

lugar.

Por ultimo, se sugiere suprimir el inciso «en el contexto arriba descrito», ya que no
existe ningun parrafo previo y revisar la redaccion, la frase «bastiones de nuestro
sistema econdmico» y el uso reiterativo de expresiones como «en fin» o0 «en lo tocante

a». Esta ultima observacion resulta extensible al resto de la MAIN.

c) En el subapartado 2.2 se analiza la adecuacion a los principios de buena regulacion.
A este respecto, sin perjuicio de que aqui se realice un analisis mas detallado de los
principios, nos remitimos a las observaciones realizadas en el apartado 3.2 de este

informe.
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Se sugiere unificar la justificacion tanto del principio de transparencia, sin separarlo
segun los momentos procedimentales, como del principio de seguridad juridica, que
se menciona tanto en tercer lugar como en el ultimo pérrafo, lo cual resulta

innecesario.

d) En el subapartado 2.3 se realiza un analisis de las alternativas, sugiriéndose
trasladar el segundo parrafo al apartado 4 de la MAIN, ya que se esta aludiendo al
rango normativo del proyecto.

e) En el apartado 2.4, referido a la inclusion del proyecto en el plan normativo de
legislatura, se sugiere valorar incluir el segundo parrafo en el apartado 2.1 de la MAIN,

ya que se esta haciendo una justificacion y explicacion del triple objeto de la norma.

f) En el subapartado 3.1 relativo al «Contenido del proyecto de decreto», en su ultimo
parrafo se sugiere sustituir «la derogacion cuantas disposiciones» por «la derogacion
de cuantas disposiciones». Se debe, asimismo, hacer una mencién a los nueve
anexos del proyecto de decreto, describiendo brevemente su contenido y las
novedades introducidas.

g) En el subapartado 3.2, relativo al analisis juridico, se sugiere hacer una ordenacion
de la normativa siguiendo el nivel administrativo en el que se aprueban y el principio
de jerarquia normativa: primero normas con rango de ley y luego normas de rango
infralegal, y primero las referencias a la normativa estatal y después las referencias
del ordenamiento juridico madrilefio. Ademas, se debe seguir un criterio cronolégico

en cuanto a la aprobacién de las diferentes normas.

h) En el apartado 4 <ADECUACION DE LA PROPUESTA NORMATIVA AL ORDEN
DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS» se sugiere revisar las citas de los articulos
de la Constitucion espafiola, afiadiendo la del articulo 149.1.17.2, tal y como se hace

en la ficha de resumen ejecutivo.

i) El subapartado 5.1 se refiere al impacto econémico y test pyme.

En la frase inicial se debe introducir un «de» entre «los precios» y «los servicios».
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En relacién con preguntas del test pyme, se sugiere que, al igual que se hace en la
pregunta numero 6, se trate de justificar y explicar con mayor detalle el sentido
afirmativo o negativo de cada una de las respuestas.

j) El impacto presupuestario se analiza en el subapartado 5.2, sefialando que «no
comporta una afectacion del presupuesto de gastos de la Administracion de la
Comunidad de Madrid», pero por otro lado se indica que «Si que afectara en cambio
al presupuesto de ingresos, habida cuenta, de que el nimero de renovaciones anuales
de la autorizacion de funcionamiento de los centros sanitarios se reducira al haberse

incrementado el periodo de validez de esta autorizacion de ocho a diez afios».

Se sugiere, por tanto, comenzar el apartado explicando que efectivamente existe una
afectacion presupuestaria, tras lo cual cabe explicar la afectacion sobre cada una de
las vertientes del presupuesto.

k) El subapartado 5.6 se refiere a la deteccion y medicibn de las cargas

administrativas.

En primer lugar, con caracter general, sin perjuicio del detallado analisis que se realiza
en el apartado, se sugiere hacer una identificacion expresa y clara de las cargas
existentes en la normativa previa, de las cargas existentes conforme al proyecto de
decreto, sefalando al efecto el articulo en el que se recogen en cada norma, y del

resultado que se desprende de la suma de lo anterior.

Ademas, se sugiere justificar con mayor detalle las diferentes cifras escogidas como
referencia para el calculo de las cargas. En concreto, se sugiere revisar la cifra de 250
expedientes del punto 1) del apartado, profundizando la motivacion de ese concreto
namero en los términos realizados en la respuesta a la pregunta 6 del test pyme del
apartado 5.1 de la MAIN. En el punto Il) del apartado se sugiere explicar el inciso
«Teniendo en consideracion el volumen total anual estimado a futuro de 2.100

expedientes».
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4.2 Tramitacion.

La tramitacion a la que han de someterse los proyectos normativos depende de su
naturaleza y contenido. En este caso, se trata de un proyecto de decreto y se

considera que todos los tramites que se proponen en la MAIN son adecuados.

No obstante, procede realizar las siguientes consideraciones a la tramitacion

propuesta en el apartado 6 del cuerpo de la MAIN:

(i) Se sugiere incluir en el parrafo introductorio a este apartado la mencién del articulo
8 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo.

(i) ElI subapartado 6.1 se refiere a la consulta publica realizada, detallandose
correctamente las aportaciones realizadas por las diferentes entidades y personas y
la aceptacion o rechazo de su participacion. A este respecto, se sugiere revisar la
coherencia entre el listado de participantes incluido al principio, y el desarrollo
posterior, ya que, en ultimo lugar, del listado se recoge la entidad «Alain Afflelou» vy,
por el contrario, en el desarrollo de la alegacién 6 no se habla de esta empresa sino

del particular «Carlos Gutiérrez Nieto».

(iii) El subapartado 6.2 esta dedicado a los informes a los que se somete el proyecto
de decreto. Se sugiere dividir en subapartados distintos los informes ya emitidos de
aquellos que se solicitan de forma simultanea, asi como aquellos que se solicitan en
otro momento posterior tras la realizacion de los tramites de audiencia e informacion
publica, sin incluir estos ultimos dentro del subapartado en el que se analiza este

tramite.

Con relacién a los informes preceptivos solicitados de manera simultanea, se formulan

las siguientes observaciones:

a) Como observacion general se sugiere identificar el informe, el érgano que lo emite
y la normativa que justifica su peticion, tal y como se ha realizado en la ficha de
resumen ejecutivo, para que se refleje también en este apartado de la MAIN.
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En concreto, se comienza haciendo referencia a 4 informes de la Secretaria General
Técnica de la Consejeria de Sanidad que no se nombran en el apartado
correspondiente de la ficha de resumen ejecutivo, por lo que se sugiere subsanar a
este respecto. Ademas, en relacidon a estos informes, ya que no tienen el caracter de
preceptivos, se sugiere incluirlos entre los solicitados a instancias de lo dispuesto en
el articulo 8.1 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo.

b) En relacion a los informes y consultas ya realizados, se sugiere, por un lado,
simplificar el contenido de las respuestas a las diferentes alegaciones para resumir el
objeto de la cuestion planteada (por ejemplo, y en especial, en el apartado b del punto
6.2 de la MAIN) y, por otro lado, contestar todas y cada una de estas alegaciones
desarrollando las observaciones planteadas (por ejemplo, respecto de las
observaciones de los informes de las direcciones generales de Salud Publica y de

Humanizacién, Atencion y Seguridad del Paciente).

c) Al respecto del informe del Servicio Madrilefio de Salud, en la ficha de resumen
ejecutivo se especifica que se recogen las alegaciones de la Direccion General

Asistencial, pero no asi en el apartado 6.2 de la MAIN, por lo que se sugiere corregir.

d) Respecto a los informes de impacto de caracter social (impacto por razén de genero
e impacto en la infancia, en la adolescencia y en la familia) se sugiere que se realice

una remision al subapartado de la MAIN donde son analizados.

e) Se sugiere que se valore la solicitud del informe de impacto presupuestario de la
Direccion General de Presupuestos de la Consejeria de Economia, Hacienda y
Empleo, de conformidad con la disposicion adicional primera.l de la Ley 9/2024, de
26 de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad de Madrid para 2025,
el articulo 5.1.k del Decreto 230/2023, de 6 de septiembre, del Consejo de Gobierno,
por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Economia,
Hacienda y Empleo, el Informe de la Direccién General de Presupuestos de 7 de
marzo de 2024, y el articulo 7.3.b) del Decreto 52/2021, de 24 de marzo
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f) En la referencia normativa del informe a la Direccion General de Economia e
Industria de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo, se sugiere completar
con la mencién del articulo 7.3.a) del Decreto 52/2021, de 24 de marzo.

g) En lo que se refiere al informe del Consejo de Consumo de la Comunidad de Madrid,
se sugiere afadir la cita del articulo 14.1.a) del Reglamento de la Ley 11/1998, de 9
de julio, de Proteccion de los Consumidores de la Comunidad de Madrid, aprobado
por Decreto 1/2010, de 14 de enero, del Consejo de Gobierno.

Se recuerda, también, que conforme a lo dispuesto en los articulos 6.3 y 7.5 del
Decreto 52/2021, de 24 de marzo, «[e]l centro directivo competente para la realizacion
de la memoria actualizara su contenido con las novedades significativas que se
produzcan a lo largo del procedimiento de tramitacion, en especial, la descripcion de

la tramitacion y consultas».

Finalmente, conviene recordar que el presente informe no es vinculante, si bien, en el
caso de que las recomendaciones u observaciones contenidas en el presente informe
no hayan sido aceptadas, deberd incluirse de manera especifica en la MAIN, como
adecuada justificacién de la oportunidad y acierto del criterio adoptado [articulos 6.1.a)

y 7.2 del Decreto 52/2021, de 24 de marzo], las razones que motiven dicho rechazo.

EL JEFE DE LA OFICINA DE CALIDAD NORMATIVA

Fdo.: Cayetano Prieto Romero

LA SECRETARIA GENERAL TECNICA

Fdo.: Lourdes Rios Zaldivar
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