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INFORME DE IMPACTO ECONOMICO Y REGULATORIO SOBRE EL PROYECTO DE
DECRETO, POR EL QUE SE MODIFICA EL DECRETO 51/2006, DE 15 DE JUNIO, DEL
CONSEJO DE GOBIERNO, REGULADOR DEL REGIMEN JURIDICO Y PROCEDIMIENTO
DE AUTORIZACION Y REGISTRO DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS
SANITARIOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

El presente Proyecto de Decreto (en adelante, PD) pretende modificar la normativa
reglamentaria que rige actualmente para los centros, servicios y establecimientos sanitarios de
la Comunidad de Madrid a través de disposiciones dirigidas a la eliminacion de obstaculos
burocraticos y controles innecesarios o redundantes, reduciendo las cargas administrativas e
imprimiendo agilidad a los procedimientos sin merma de las garantias de seguridad y calidad
de la asistencia a los pacientes. Ademas, incorpora la necesaria regulacion de la publicidad de
las actividades realizadas en los centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como la
regulacion de los Programas de Garantia de Calidad de equipos de radiaciones ionizantes con
fines médicos (PGC), con el fin de controlar la implantacién efectiva de estos programas en los
centros sanitarios.

En lo que a esta Direccion General compete, se emite el presente informe debido a la existencia
de la prevision de impactos econdmicos sustanciales, tal y como sefiala el 6rgano proponente,
asi como de modificaciones normativas que tienen un impacto regulatorio y pudieran afectar a
la competencia.

RESUMEN EJECUTIVO

El presente informe analiza el impacto econdmico y regulatorio del PD por el que se modifica la normativa
reglamentaria que rige actualmente para los centros, servicios y establecimientos sanitarios de la
Comunidad de Madrid.

El PD moderniza la regulacion y reduce cargas, con impacto econdmico neto positivo, especialmente en
PYMEs sanitarias, de forma que:

- El nuevo Proyecto de Decreto sustituye normas antiguas y unifica procedimientos de autorizacion,
registro y comunicacion de centros y servicios sanitarios.

- Introduce declaraciones responsables, amplia la vigencia de las autorizaciones a 10 afios y promueve
la tramitacion electronica.

- Todo eso reduce el tiempo y los costes administrativos (menos papeles, menos esperas, menos
gestiones presenciales).

- Las PYMEs sanitarias (clinicas dentales, centros de fisioterapia, consultas privadas, pequefos
laboratorios, etc.) son las mas beneficiadas, porque los costes de cumplimiento (gestiones, renovacion
de licencias, tasas) pesan mas en empresas pequefias que en grandes grupos hospitalarios.

- Refuerza la competencia en calidad.

- Mejora la confianza del paciente (publicidad segura, calidad radiolégica)
Se recomienda:

- Una extension aun mayor de las declaraciones responsables.

- La eliminacion de la exigencia de domicilio en la Comunidad de Madrid en los servicios que se prestan
de forma telematica o digital.
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1. OBJETO

Con objeto de remitir las observaciones en relacion con el impacto econémico y regulatorio y la
incidencia en la unidad de mercado y la defensa de la competencia, esta Direccion General de
Economia e Industria recibe, el dia 16 de octubre de 2025, el texto del PD arriba referenciado,
asi como su memoria de analisis de impacto normativo (en adelante, MAIN), que incluye el test
pyme en su contenido. La causa no es otra que cumplir con lo dispuesto en el articulo 19.3. b)
del Decreto 234/2021, de 10 de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se establece
la estructura organica de la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo.

De este modo, en este informe se analiza el impacto econémico y regulatorio derivado del PD,
especialmente desde la perspectiva de la competencia, la unidad de mercado y la racionalidad
economica de las medidas propuestas.

2. ANTECEDENTES

La Comunidad de Madrid, de conformidad con lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 27 de
su Estatuto de Autonomia, tiene competencia para el desarrollo legislativo, la potestad
reglamentaria y la ejecucion en materia de sanidad e higiene, en el marco de la legislacion
basica del Estado y, en su caso, en los términos que la misma establezca.

La regulacion actual del régimen juridico y del procedimiento de autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios se encuentra recogida en el Decreto 51/2006, de 15 de
junio. Este decreto procede a adaptar, al ambito de la Comunidad de Madrid, el contenido del
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, que regula, con caracter de
norma basica estatal, las garantias minimas de seguridad y calidad, exigibles para la regulacién
y autorizacion, por parte de las Comunidades Autonomas, de la apertura y puesta en
funcionamiento, de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, en su respectivo ambito
territorial.

El Decreto 51/2006 viene regulando la autorizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, si bien, con posterioridad a su aprobacién, se han ido produciendo diversas
modificaciones normativas, entre otras, la prevista en el PD objeto de analisis en este Informe.
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3. DESCRIPCION DEL MERCADO

Espafa se encuentra entre los paises con los mejores sistemas de sanidad publica a nivel
mundial, asi se contrasta en los rankings y estudios nacionales e internacionales que reflejan
la efectividad y eficiencia del sistema de salud espaniol.

El sistema espanol se caracteriza por ser publico, universal y descentralizado, financiado
principalmente a través de impuestos y con cobertura para todos los residentes que coexiste
con una red sanitaria privada en aumento. La convivencia entre ambos es compleja y diversa,
no solo como dos sistemas separados que coexisten, sino también a través de una colaboracion
formal e informal.

En 2022', el gasto en colaboracion privada-publica en Espana llegd a los 9.521 millones de
euros. Esta cifra incluye el gasto publico que promueve la participacion del sector privado. Del
total, 7.239 millones de euros, que representan el 76%, son aportados por las comunidades
auténomas; 1.612 millones de euros provienen de las mutualidades, y 423 millones de euros
de la Seguridad Social.
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OBSERVATORIO DEL SECTOR SANITARIO PRIVADO 2025 - APORTANDO VALOR | Analisis de situacion

Por su parte, la Comunidad de Madrid destaca por su sistema sanitario diferenciado que
combina recursos publicos y privados para ofrecer una atencién de alta calidad. Se estima que
la sanidad privada en Madrid tiene 38,3 % del gasto total sanitario?. El 57% de los hospitales y

1 Observatorio del Sector Sanitario Privado 2025. Fundacién IDIS
2 Clubexcelencia.org
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el 33% de las intervenciones quirlrgicas se realizan en centros privados®. Asi, aunque en el
mercado sanitario tiene una fuerte presencia publica (Servicio Madrilefio de Salud) las
entidades privadas representan alternativas competitivas, que pueden fomentar la eficiencia y
la diversificacion de servicios.

En 2022, los hospitales publicos realizaron cerca del 73 % de las altas hospitalarias en la
Comunidad de Madrid, mientras que los privados concentraron el 27 % restante, segun el
Sistema de Informacién de Atencién Especializada (SIAE, Ministerio de Sanidad, 2022). Esta
dualidad mantiene una presion competitiva constante en costes y calidad asistencial.

La alta frecuencia de servicios como urgencias, medicina interna y cardiologia responde a una
demanda elevada en patologias comunes y crénicas. Esto justifica la inversion publica en estos
servicios, sin embargo, desde una perspectiva de mercado, los servicios especializados pueden
ser mas rentables para el sector privado. Asimismo, la region cuenta con una dotacion
tecnoldgica superior a otras comunidades auténomas, lo que subraya su papel como polo
tecnoldgico.

4., ANALISIS DEL IMPACTO ECONOMICO

Las magnitudes estudiadas a lo largo de este analisis muestran un tejido sanitario amplio y
mixto (publico/privado) en Madrid, con miles de puntos de prestacion ambulatoria y un vector
farmacéutico denso, por lo que cualquier modificacién procedimental afecta de forma
transversal a PYMEs (clinicas, consultas, centros polivalentes, servicios integrados, etc.) y a
grandes operadores.

La predominancia de hospitales generales y especializados refleja una estructura sanitaria
orientada a la atencion integral, con alta inversion en infraestructura. Desde el punto de vista
econdmico, esto implica costes fijos elevados, pero también economias de escala si se optimiza
la gestion.

En la Comunidad de Madrid, una parte considerable de los hospitales privados pertenecen a
grandes grupos empresariales (HM, Quirén, Sanitas, Vithas, etc.), lo que evidencia una
progresiva concentracion del mercado y capacidad de absorber costes estructurales mediante
sinergias operativas.

La concentracién en municipios como Madrid y Majadahonda sugiere una centralizacion de
servicios, lo que puede generar eficiencia operativa pero también desigualdad territorial.
Econdmicamente, hay margen para redistribuir recursos hacia zonas menos cubiertas,
mejorando la equidad y el acceso. En efecto, el municipio de Madrid reine mas del 70 % de los
centros sanitarios registrados, mientras que municipios del sur, como Aranjuez o Humanes,
presentan ratios de centros significativamente inferiores.

El PD alinea la autorizacion y el registro de centros y servicios sanitarios con la normativa basica
estatal (RD 1277/2003) mejorando la comparabilidad por lo que se prevé un efecto positivo en
convergencia y atraccion de inversion sanitaria.

3 Infonegocios
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Persigue ademas mejorar la profesionalizacion y modernizacion del sector sanitario, aunque en
algunos casos los requisitos exigidos, por ejemplo, en materia de confidencialidad y seguridad
para los servicios de telemedicina puede implicar inversiones en tecnologia y ciberseguridad.

El refuerzo de la inspeccién sanitaria puede aumentar la presion regulatoria y la necesidad para
los operadores de un “cumplimiento continuo” que puede generar costes asociados de
consultoria, formacién o control interno.

41 IMPACTO EN LOS PRECIOS DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

El PD no fija precios ni tarifas, el efecto en precios es indirecto via costes de cumplimiento
(menos documentacién, tramitacién telematica, ampliacién de vigencia a 10 afios) que reduce
costes fijos y costes hundidos. Este ahorro tiende a trasladarse parcialmente al precio o a
mejoras de calidad en mercados competitivos (clinicas, diagndstico, dental, etc.).

En publicidad sanitaria, el control ético, deontolégico y basado en evidencia cientifica reduce
las practicas engafiosas y el riesgo reputacional, favoreciendo la competencia en calidad. Como
sefala la CNMC* “la regulacion de la publicidad tiene unos efectos no solo estaticos, sino
también dinamicos, sobre los operadores “. Las limitaciones en la publicidad, que pueden incidir
en el proceso de inversion e innovacion de los operadores, deben equilibrase con la proteccion
de la salud publica. En este sentido, el PD sigue lo dispuesto en el Real Decreto 1907/1996 en
cuanto a la necesidad de autorizacion previa de la publicidad de los productos y servicios no
incluidos en la autorizacién de los centros, establecimientos y servicios.

4.2 IMPACTO EN LA PRODUCTIVIDAD Y COSTES EMPRESARIALES

Los costes administrativos se definen, en el caso de las empresas, como el coste econdmico
que supone para aquellas realizar todas las tareas administrativas recurrentes necesarias para
cumplir con la regulacion vigente®. Una parte de estos costes se corresponden con tareas que
forman parte de sus operaciones normales, pero, otra parte responde, exclusivamente, a la
existencia misma de la regulacion.

Las pequefas empresas son las mas perjudicadas por la regulacion administrativa. Esto se
debe a que las obligaciones impuestas por la normativa no varian sustancialmente,
independientemente del tamafio de las empresas, lo que hace que el coste relativo impuesto
sobre las pequefias empresas sea mayor que el de las grandes.

La rigida burocracia que caracteriza a la Administracion publica en Espafia limita la gestiéon
organizativa del sistema sanitario por eso, la simplificacién en la tramitacion y la extension del
uso de declaraciones responsables en las renovaciones de autorizaciones introducidas por el
PD que reducira los tiempos administrativos liberara horas de gestion hacia actividad
asistencial.

41PN/CNMC/003/24
> BANCO DE ESPANA - BOLETIN ECONOMICO, JULIO-AGOSTO 2008. UNA PRIMERA ESTIMACION DEL IMPACTO DE
LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS EN ESPANA
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4.3 IMPACTO EN EL EMPLEO

En el siguiente grafico se aprecia la estructura de las empresas dedicadas a actividades
sanitarias en la Comunidad de Madrid segun los grupos CNAE.

Empresas por CCAA, actividad principal (grupos CNAE 2009) y estrato de asalariados.
Explotacion Estadistica del Directorio Central de Empresas, Madrid, Comunidad de, Actividades sanitarias, Estrato de
asalariados, 2024

32.004
28.448
24.892
21.336
17.780
14.224
10.668

7.112 -

3.556

S
M Total B D=10219 [ De 2503999
M Sin asalariados ll De 20249 [ De 1000 a 4999
MoDe1a2 M pe50299 M De 5000 o mas asalariados
MDe3a5 M De 1002 199
B De6ag B De 200 a 249

Fuente INE

La regulacién propuesta puede generar en el empleo un efecto ligeramente positivo en el corto
plazo como consecuencia de un mayor dinamismo en las altas de centros y por la necesidad
de perfiles técnicos para mantener la garantia de calidad, fundamentalmente en lo relativo a
radiaciones ionizantes ya que la exigencia de programas de garantia sostiene y puede
aumentar levemente el empleo cualificado (proteccién radioldgica, fisicos médicos, técnicos).

4.4 IMPACTO EN LA INNOVACION

En linea con los datos aportados por el Informe Anual SIAE, 2022 se observa una alta dotacion
tecnoldgica sanitaria en la Comunidad de Madrid, con valores superiores a la media nacional
en varios de los equipos de diagnéstico y tratamiento. Destacan especialmente los equipos de
resonancia magnética (142) y TAC (120), que reflejan la fuerte capacidad de diagndstico por
imagen del sistema madrilefio.

Asimismo, la presencia de 53 aceleradores lineales y un equipo de protonterapia evidencia una
inversion significativa en tecnologia oncoldgica avanzada. La elevada cifra de 769 equipos de
hemodialisis (11,3 por 100.000 hab.) sugiere una solida cobertura en tratamientos renales.

En conjunto, esta dotacion confirma el posicionamiento de la region como polo sanitario de alta
tecnologia, con una infraestructura que sustenta tanto la asistencia publica como la oferta
privada y que refuerza su competitividad dentro del sistema nacional de salud.
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En estas circunstancias, la clarificacion de requisitos técnicos y el control de calidad
(radioterapia, medicina nuclear, TAC, RM, etc.) facilita la adopcion de soluciones tecnolégicas
actualizadas, al reducir la incertidumbre regulatoria. La Comunidad de Madrid concentra
equipamiento avanzado, lo que refuerza spillovers (beneficios indirectos en otros sectores)
como consecuencia de la innovacion clinica y de procesos.

4.5 IMPACTO EN LOS CONSUMIDORES Y EL BIENESTAR SOCIAL

Disponer de tecnologias sanitarias modernas y eficaces resulta clave para alcanzar un alto
grado de proteccién de la salud y calidad de vida de las personas.

En este sentido, la mayor capacidad de eleccion informada gracias a la regulacion de la
publicidad sanitaria y el aumento de la seguridad clinica a través de los programas de calidad
generara un impacto positivo en la confianza de los consumidores y en la percepcion del valor
del servicio recibido.

4.6 IMPACTO EN LAS PYMES

Segun el informe de empresas de Business by Data de febrero de 2020, en la Comunidad de
Madrid el 2,06% de las empresas (10.681) se dedica al sector de la sanidad®. Si analizamos la
composicion del mercado del sector privado, las PYMEs mayoritarias son mayoritarias en los
centros sin internamiento. La gran parte de la prestacién ambulatoria en el sector la realizan
PYMEs sanitarias (consultas, clinicas dentales, centros de diagnéstico, centros polivalentes,
servicios integrados en organizaciones no sanitarias).

Con esta configuracion del mercado, la ampliacion a 10 afios de la vigencia de la autorizacion
de funcionamiento, la normalizacion de los requisitos o la reduccion de la documentacion
benefician a un nimero importante de operadores al disminuir el peso relativo de los costes
fijos de cumplimiento.

En consecuencia, se puede prever un impacto positivo y proporcional para PYMEs, no obstante,
se sugiere mantener plantillas y formularios claros y asistencia digital para minimizar costes de
aprendizaje.

5. ANALISIS DEL IMPACTO REGULATORIO

5.1 MARCO JURIDICO

El contenido del PD analizado se inscribe dentro de las competencias autonémicas en materia
de autorizacion de la creacion, modificacion, traslado y cierre de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, si procede, y el cuidado de su registro, catalogacion y acreditacion,
asi como la funcién de Autoridad Sanitaria, como garantia de los derechos de los ciudadanos

6 Tabla de actividades CNAE: actividades Sanitarias, asistencia en establecimientos residenciales y actividades de
servicios sociales sin alojamiento
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y del interés publico, en la autorizacion de apertura, modificacion y cierre de centros, servicios
y establecimientos sanitarios.

El articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas establece:

«1. En el ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad reglamentaria, las
Administraciones Publicas actuaran de acuerdo con los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia, y eficiencia. En la exposicion de
motivos o en el preambulo, segun se trate, respectivamente, de anteproyectos de ley o de
proyectos de reglamento, quedara suficientemente justificada su adecuacion a dichos
principios.»

Por otra parte, el articulo 2 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, sefiala al enumerar los principios de buena
regulacion:

«1. En el gjercicio de la iniciativa legislativa y la potestad reglamentaria, la Comunidad de
Madrid actuara de acuerdo con la legislacion basica estatal conforme a los principios de
necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia, y eficiencia.

En la exposicion de motivos o en el preambulo, segun se trate, respectivamente, de
anteproyectos de ley o de proyectos de reglamento, quedara suficientemente justificada su
adecuacion a dichos principios.

2. En virtud de los principios de necesidad y eficacia, la iniciativa normativa debe estar
justificada por una razoén de interés general, basarse en una identificacion clara de los fines
persequidos y ser el instrumento mas adecuado para garantizar su consecucion.

3. En virtud del principio de proporcionalidad, la iniciativa que se proponga debera contener
la regulacion imprescindible para atender la necesidad a cubrir con la norma, tras constatar
que no existen otras medidas menos restrictivas de derechos o que impongan menos
obligaciones a los destinatarios.

4. A fin de garantizar el principio de seguridad juridica, la iniciativa normativa se ejercera
de manera coherente con el resto del ordenamiento juridico, nacional y de la Unién
Europea, para generar un marco normativo estable, predecible, integrado, claro y de
certidumbre, que facilite su conocimiento y comprension y, en consecuencia, la actuacion
y toma de decisiones de las personas y empresas.

5. Cuando en materia de procedimiento administrativo la iniciativa normativa establezca
tramites adicionales o distintos a los contemplados en el presente Decreto, estos deberan
ser justificados atendiendo a la singularidad de la materia o a los fines perseguidos por la
propuesta.

6. En aplicacion del principio de transparencia, la Comunidad de Madrid posibilitara el
acceso sencillo, universal y actualizado a la normativa en vigor y a los documentos propios
de su proceso de elaboracion.

7. En aplicacion del principio de eficiencia, la iniciativa normativa debe evitar cargas
administrativas innecesarias o0 accesorias y racionalizar en su aplicacion la gestion de los
recursos publicos.
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8. Cuando la iniciativa normativa afecte a los gastos o ingresos publicos presentes o
futuros, se deberan cuantificar y valorar sus repercusiones y efectos y supeditarse al
cumplimiento de los principios de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad financiera.»

5.2 CUMPLIMIENTO DE LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

El PD se somete, segun lo indicado en la MAIN, a una evaluacién en términos de adecuacion
a los principios de buena regulacion recogidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre.

¢ Necesidad y eficacia: La norma responde a una razén de interés general como es la
proteccién de la salud de los usuarios de los centros y servicios, mediante la adecuacién de
la normativa autonémica a la estatal y europea.

e Proporcionalidad: El principio de proporcionalidad exige elegir la opcién menos restrictiva
entre las que permiten alcanzar el objetivo previsto. Segun se justifica en la MAIN, las
obligaciones que impone a los destinatarios son las estrictamente necesarias para garantizar
el interés general perseguido como se pone de manifiesto con la simplificacion de algunos
procedimientos administrativos, y la extension del uso de la declaracion responsable.

e Seguridad juridica: ElI PD crea un entorno de certidumbre al ser coherente con el resto del
ordenamiento juridico respetando la distribucion competencial.

¢ Transparencia: Segun la documentacién aportada, el procedimiento de elaboracién ha
seguido los tramites formales de consulta publica y audiencia, y se ha acompanado de una
MAIN extendida.

e Eficiencia: La norma incorpora mecanismos agiles, como la declaracion responsable lo que
reduce cargas, pero, a su vez, incorpora la autorizacion previa de contenidos publicitarios
no incluidos en la autorizacion de funcionamiento, aunque, segun se recoge en la MAIN su
incidencia prevista no supere las 250 anuales.

o Evaluacion ex post: Cabe valorar positivamente que la MAIN prevea expresamente una
evaluacion ex post estableciendo los parametros objeto de evaluacion. Esta prevision es
coherente con los estandares de mejora regulatoria y proporciona una via adecuada para
revisar los efectos reales del PD, corregir posibles disfunciones y adaptar su aplicacién futura
a la experiencia acumulada. No obstante, debe fijarse el plazo maximo de inicio de la
evaluacion ex post que no aparece en el texto remitido.
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OBSERVACIONES EN MATERIA DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA Y

UNIDAD DE MERCADO

El PD consta una exposicion de motivos, cuarenta y ocho articulos, dos disposiciones
adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria, cuatro disposiciones
finales y nueve anexos que recogen los formularios de solicitud, declaracion responsable y
comunicacion regulados en la parte dispositiva.

Establece los diferentes grados de intervencion administrativa segun la actuacion realizada por
los diferentes centros, servicios y establecimientos sanitarios. Asi:

a) Se requiere autorizacion en los siguientes supuestos:

Instalacion: Los centros, servicios y establecimientos sanitarios de nueva creacion, y los
ya instalados o autorizados que efectuen alteraciones sustanciales en su estructura fisica,
que requieran de la realizacién de cualquier tipo de intervencién que conlleve una obra
nueva o un cambio sustancial en la estructura o instalaciones de inmueble.

Funcionamiento: Autorizacion que faculta a los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, publicos y privados, de cualquier clase y naturaleza, para realizar su actividad.

Modificacion: Autorizacion que solicitaran los centros, servicios y establecimientos
sanitarios que realicen cambios en su titularidad, en su oferta asistencial, o lleven a cabo
alteraciones no sustanciales en la estructura fisica de los centros o servicios o
establecimientos sanitarios ya instalados y autorizados.

Cierre: Autorizacion para el cese definitivo de actividad de los centros con internamiento y
de los centros, servicios y establecimientos sanitarios en cuya oferta asistencial dispongan
de las unidades U.29 Banco de semen, U.31 Banco de embriones, U.97 Banco de tejidos
o U.104 Banco de oocitos, se realizara mediante autorizacion de cierre.

Los centros, servicios y establecimientos sanitarios cuya oferta asistencial contenga unidades
relacionadas con la reproduccion humana asistida requeriran, ademas, autorizaciones para:
publicidad y promocion de la donacién de gametos y embriones, distribucion de gametos y
embriones, técnicas de diagndstico genético preimplantacional.

b) Se requiere declaracién responsable para:

Renovacion de autorizacion de funcionamiento, con las excepciones de los centros con
equipamiento electromédico fijo o los que realicen técnicas y actividades de reproduccion
humana asistida.

Cierre definitivo, con las excepciones sefialadas en el apartado a).

Realizacién de campafias sanitarias.

c) Se requiere comunicacion en los siguientes supuestos:

Cambio o sustitucién temporal de la persona que ejerza como director técnico.

Cambio de las plantillas sanitarias.
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Inicio o cese de actividad de los centros méviles de asistencia sanitaria y de los servicios
sanitarios de atenciéon a domicilio autorizados en otras comunidades autbnomas que
quieran prestar sus servicios en el territorio de la Comunidad de Madrid.

Modificacion en los contratos de prestacién de servicios suscritos cuando los centros,
servicios y establecimientos sanitarios concierten externamente alguno de los servicios
que ofertan.

Entre las novedades que aporta la propuesta normativa se encuentran:

Ampliaciéon a 10 afios de la vigencia de la autorizacion de funcionamiento de los centros
y servicios sanitarios.

Reconocimiento de la posibilidad de prestacion de la asistencia sanitaria en la modalidad
on-line.

Regulacién de la publicidad de las actividades realizadas en los centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

Regulacion de los Programas de Garantia de Calidad de equipos de radiaciones
ionizantes con fines médicos

6.1 EN MATERIA DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA

La norma no introduce cupos de acceso ni barreras econdmicas a la entrada de nuevos
operadores. Favorece la competencia a través de medidas como la regulacion de la publicidad
sanitaria que permite al consumidor/paciente una eleccion informada de servicios sanitarios y
desplaza la tension competitiva hacia los resultados y la experiencia del usuario. De este modo,
se aumenta la transparencia, mejorando la confianza de los pacientes y fortaleciendo la
proteccién del consumidor sanitario.

La exigencia de Programas de Garantia de Calidad de servicios radiolégicos minimiza riesgos
sanitarios y provoca un alineamiento con estandares técnicos nacionales e internacionales, con
un beneficio social neto.

6.2 EN MATERIA DE UNIDAD DE MERCADO

Es preciso sefalar y valorar positivamente la extensién de las declaraciones responsables y
comunicaciones que realiza el PD dando asi cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 17.4 de
la Ley de Garantia de la Unidad de Mercado (LGUM)’, entendiendo como motivacion suficiente
la invocacion de motivos de salud publica y defensa del consumidor que amparan la necesidad
de autorizacion administrativa en los casos de apertura (o modificacion estructural) de nuevos
establecimientos o servicios sanitarios y cierre de determinados centros con especiales
caracteristicas (dedicados a la reproduccion humana o centros con internamiento).

7Articulo 17:

(...) 4. Las autoridades competentes velaran por minimizar las cargas administrativas soportadas por los operadores econémicos,
de manera que, una vez aplicado el principio de necesidad y proporcionalidad de acuerdo con los apartados anteriores, elegiran
un unico medio de intervencion, bien sea la presentacién de una comunicacién, de una declaracién responsable o la solicitud de
una autorizacion
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Es también motivo de valoracién positiva en aplicacion del principio de eficacia del articulo 5 de
la Ley 6/2022 de Mercado Abierto® (LMA), la exigencia de una mera comunicacion para casos
de inicio o cese de actividad de los centros moéviles de asistencia sanitaria y de los servicios
sanitarios de atencion a domicilio autorizados en otras comunidades autonomas que quieran
prestar sus servicios en el territorio de la Comunidad de Madrid.

o Autorizacion

El articulo 11 del PD regula la “autorizacion de instalacion” obligatoria cuando se requiera
realizar en el establecimiento “cualquier tipo de intervencion que conlleve una obra nueva o un
cambio sustancial en la estructura o instalaciones del inmueble”.

Por otra parte, el articulo 15 regula la “autorizacion de funcionamiento” obligatoria para el inicio
de la actividad del centro y de cada una de las unidades que constituyen su oferta asistencial.

Sin perjuicio de apreciar la duplicidad existente entre la autorizacion de instalacion y la oportuna
licencia de obras concedida por la autoridad municipal competente, ha de analizarse la
proporcionalidad de esta doble autorizacidon para todos los supuestos. Asi, mientras puede
entenderse su necesidad para garantizar la seguridad tanto de las instalaciones como de las
personas en casos COmoO Servicios quirdrgicos, con instalaciones de radiodiagnéstico, con
equipos emisores de radiaciones ionizantes o alta tecnologia, no parece proporcional en casos
como consultorios con equipamiento simple, ortopedias, opticas, etc.

Si bien es cierto que esta doble autorizacion de instalacion y funcionamiento viene amparada
por la normativa basica estatal reguladora de los establecimientos sanitarios (Real Decreto
1277/2003), hay que tener en cuenta que ésta deja libertad a las Comunidades Autdbnomas
para establecer o no un régimen de intervencién administrativa, al establecer como potestativas
la exigencia de autorizacion de instalacion. En consecuencia, la Administracion autonémica
queda facultada para articular un mecanismo de intervencion alternativo al de autorizacién de
instalacion, que sea menos distorsionador de las actividades econdmicas. En concreto, el
apartado 2 del articulo 3, in fine, del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, dispone que:

“...La autorizacion de instalaciéon podra ser exigida por las comunidades autbnomas
para los centros, servicios y establecimientos sanitarios de nueva creaciéon que
impliquen realizacién de obra nueva o alteraciones sustanciales en su estructura o
instalaciones, y la autorizacion de cierre, para aquellos que vayan a finalizar su actividad
de modo definitivo”.

Se recomienda por tanto valorar la posibilidad de eximir de la necesidad de doble autorizacion
a algunas tipologias de centros, servicios o establecimientos sanitarios sustituyendo la
autorizacion de instalacion por una declaracion responsable o incluso la posibilidad de tramitar,
para determinadas actuaciones o segun la tipologia del centro, servicio o establecimiento
sanitario, de forma conjunta y en un unico procedimiento la autorizacién de instalacién y
funcionamiento.

8Articulo 5. Principio de eficacia.
Las disposiciones, actos y medios de intervencion de las autoridades competentes del resto del territorio nacional, relacionados
con el libre acceso a la actividad econdmica, tendran eficacia en la Comunidad de Madrid, de acuerdo con lo establecido en el

Capitulo Ill de esta Ley.
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Se valora positivamente el aumento de vigencia de la autorizacion de funcionamiento hasta los
10 afos. Sin embargo, la renovacion tiene su sustento juridico por un lado en la comprobacion
del cumplimiento de los requisitos exigidos a lo largo del tiempo y la adecuacion a nuevas
exigencias técnicas y normativas que puedan ir apareciendo. Ambos objetivos podrian
alcanzarse con una menor carga para el operador economico mediante la utilizacion, en todos
los supuestos, de la declaracion responsable combinada con la facultad de control, inspeccién
y evaluacion que posee la administracion.

Se considera no proporcionada la autorizacién por cambio de titularidad prevista en el articulo
24.3, el cambio de titularidad no afecta a los servicios prestados, ni al establecimiento donde
se prestan ni a ninguna circunstancia que, por motivos de interés general deba ser verificada
por la administracién y, por tanto, deberia ser suficiente una declaracion responsable.

Merece una valoracion favorable la extension del silencio positivo a los supuestos de
autorizacién de cierre, modificacidn y renovaciéon de funcionamiento.

o Domicilio

El articulo 16.6 exige, para los supuestos de autorizacion de funcionamiento de actividades
sanitarias que se realicen exclusivamente de forma digital o telematica, la “justificacién de que
su domicilio (del interesado) esta en la Comunidad de Madrid”. No se entiende esta exigencia
por la propia naturaleza del modo de prestacion del servicio y, mucho menos, si se tiene en
cuenta que no es necesaria para los supuestos regulados en el articulo 17 “Asistencia sanitaria
prestada por profesionales sanitarios a domicilio”.

Esta exigencia contraviene el principio de libre establecimiento consagrado por el articulo 8.1
de la Ley de Mercado Abierto que establece:

“1. Desde el momento en que un operador econémico esté legalmente establecido en un
lugar del territorio espariol podra ejercer su actividad econémica en la Comunidad de
Madrid, mediante establecimiento fisico o sin él, siempre que cumpla los requisitos de
acceso y gjercicio de la actividad del lugar de origen, incluso cuando la actividad econémica
no esté sometida a requisito alguno en dicho lugar.”

Debe por tanto eliminarse la exigencia de domicilio social en la Comunidad de Madrid para los
supuestos de actividades sanitarias prestadas exclusivamente de forma digital o telematica
recogida en los articulos 16.6 y 18 del PD.

6.3 CONCLUSIONES

PRIMERA. - La norma no introduce cupos de acceso ni barreras econémicas a la entrada de
nuevos operadores.

SEGUNDA. - Se valora positivamente la extensién de las declaraciones responsables y
comunicaciones, asi como del silencio positivo y el respeto al principio de eficacia recogido en
el articulo 5 de la LMA.

TERCERA.- Se recomienda valorar la posibilidad de eximir de la necesidad de doble
autorizacién de instalacion y funcionamiento a algunas tipologias de centros, servicios o
establecimientos sanitarios sustituyendo la autorizacion de instalacién por una declaracion
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responsable o incluso la posibilidad de tramitar, para determinadas actuaciones o segun la
tipologia del centro, servicio o establecimiento sanitario, de forma conjunta y en un unico
procedimiento la autorizacién de instalacion y funcionamiento.

CUARTA. - Se valora positivamente el aumento de vigencia de la autorizacion de
funcionamiento hasta los 10 afios y se recomienda el uso de la declaracion responsable en
todos los supuestos de renovacion.

QUINTA. - Se recomienda el uso de declaraciéon responsable para los supuestos de cambio
de titularidad.

SEXTA. - Por aplicacion de la LMA debe eliminarse la exigencia de domicilio social en la
Comunidad de Madrid para los supuestos de actividades sanitarias prestadas exclusivamente
de forma digital o telematica.

Madrid, a fecha de firma

DIRECTOR GENERAL DE ECONOMIA E INDUSTRIA
P.S. LA SUBDIRECTORA GENERAL DE ANALISIS REGULATORIO E
INTERNACIONALIZACION
(Orden de la Consejera de Economia, Hacienda y Empleo de 16 de octubre de
2025)

SECRETARIA GENERAL TECNICA
CONSEJERIA DE SANIDAD
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