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INFORME DE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA DE SANIDAD SOBRE EL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE CREA Y REGULA LA RED DE
TRASPLANTES DE ARAGON.

Examinado el proyecto de Decreto por el que se regula el funcionamiento de la Red
de Trasplantes de Aragén, elaborado por la Direccion General de Asistencia Sanitaria,
corresponde a esta Secretaria General Técnica, en cuanto érgano competente, emitir el
presente informe:

1) Competencia.

De acuerdo con lo establecido en la Disposicion transitoria Unica de la Ley 4/2021,
de 29 de junio, de modificacion de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y
del Gobierno de Aragon (LPGA), los procedimientos de elaboracion de normas que
estuvieran iniciados a la entrada en vigor de la presente ley se regiran por la
legislacion anterior. A estos efectos se entendera que los procedimientos han sido
iniciados si se hubiere aprobado la correspondiente orden de inicio de los mismos.

Segun resulta del precepto citado, la legislacion a aplicar es la Ley 2/2009, de 11 de
mayo, del Presidente y del Gobierno de Aragén -en adelante LPGA-, antes de la
modificacion realizada por la Ley 4/2021, de 29 de junio, habida cuenta que la Orden
de inicio del procedimiento es de fecha 16 de junio de 2020.

En aplicacion del articulo 50 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y del
Gobierno de Aragén -en adelante LPGA-, los proyectos de reglamento, antes de su
aprobacién, han de ser sometidos preceptivamente al informe de la Secretaria
General Técnica competente, que debera referirse a la correccion del procedimiento
seguido y a la valoracion de las alegaciones presentadas.

Segun resulta de los articulos 4 y 5 del Decreto 122/2020, de 9 de febrero, del
Gobierno de Aragon, por el que se aprueba la estructura organica del Departamento
de Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud, corresponde a esta Secretaria
General Técnica la coordinacioén, supervision e impulso de los proyectos normativos
elaborados por el Departamento o sus organismos publicos adscritos. Entre tales
funciones queda comprendida la emision del preceptivo informe sobre los proyectos
normativos emanados del Departamento, a los que alude el citado articulo 50 LPGA.

2) Procedimiento.

Atendiendo a la naturaleza reglamentaria de la disposicién que se somete a informe,
su elaboracion ha de ajustarse al procedimiento previsto en los articulos 47 a 50 de
la LPGA, correspondiendo su aprobacion al Gobierno de Aragén, como titular
originario de la potestad reglamentaria.

2.1) Inicio del procedimiento de elaboracion de la norma.

El proyecto normativo deriva de la Orden de 12 de junio de 2020, de la Consejera
de Sanidad, por la que se acuerda el inicio de procedimiento de elaboracion del
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Proyecto de Decreto por el que se crea y regula la Red de Trasplantes de Aragon,
dictada de acuerdo con lo establecido en el articulo 47 LPGA.

El texto del proyecto normativo ha sido confeccionado por parte de la Direccion
General de Asistencia Sanitaria, de acuerdo con lo establecido en la referida orden
de inicio, en la que se encomienda a dicho centro directivo la elaboracién del
proyecto normativo, sin perjuicio de la coordinacién, supervision e impulso por parte
de la Secretaria General Técnica del Departamento.

2.2). Elaboracion del proyecto normativo y memoria justificativa.

La Direccién General de Asistencia Sanitaria elabora el texto de proyecto de
Decreto, emitiéndose, con fecha 30 de septiembre de 2020, la memoria justificativa
prevista en el articulo 48.3 de la LPGA, emitiéndose de forma separada la memoria
economica por parte del Servicio Aragonés de Salud, con fecha 12 de mayo de 2022.

La memoria justificativa razona el contenido del proyecto normativo elaborado, asi
como justifica la competencia para su elaboracion y aprobacion y expresa la forma
de insercion en el ordenamiento juridico.

Asimismo, se incorpora informe de impacto de género, de fecha 30 de septiembre
de 2020, emitido por el Director General de Asistencia Sanitaria, de conformidad con
lo establecido en la Ley 7/2018, de 28 de junio, de igualdad de oportunidades entre
mujeres y hombres en Aragon.

2.3.) Consulta publica previa.

Consta en la pagina web de “Aragén Gobierno Abierto” la realizacion del tramite de
consulta publica previa, contemplado en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas,
que se acredita mediante certificacion emitida por el Jefe del Servicio de
Participacion Ciudadana e Innovacion Social, con fecha 12 de agosto de 2020.

2.4) Audiencia e informacién publica.

El proyecto normativo fue sometido al tramite de informacion publica, mediante
Anuncio del Departamento de Sanidad, en Boletin Oficial de Aragén numero 223, de
10 de noviembre de 2021, asi como a consulta del conjunto de los departamentos
de la administracion autonémica para asegurar el principio de coordinacién en el
ejercicio de la potestad reglamentaria. Asimismo, se efectua tramite de audiencia,
conforme al articulo 49.1 LPGA, respecto a las organizaciones o asociaciones cuyos
fines guardan relacion directa con el objeto de la disposicion.

2.5) Competencia para la aprobacion.

La titularidad de la potestad reglamentaria queda determinada en el articulo 43 de
la LPGA, correspondiendo dicha potestad al Gobierno de Aragdn, requiriéndose
habilitacién por ley o decreto a favor de algun Consejero, cuando la materia regulada
exceda de cuestiones de orden interno.

En el presente caso, y de acuerdo con lo que se establece en la memoria justificativa,
la norma elaborada tiene la naturaleza de reglamento ejecutivo, dado que, ademas
de la regulacion de la Red de Trasplantes de Aragén, viene a ordenar la actividad

2



=

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por Félix Asin Safiudo, Secretario General Técnico, SECRETARIA GENERAL TECNICA DEL DEPARTAMENTO DE SANIDAD el 15/09/2022.

Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSV9R7LZBM0CB1801PFI.

0]

|

de los centros y servicios sanitarios para la obtencion y trasplante de érganos, por
lo que, al exceder de cuestiones internas de un determinado Departamento y afectar
a los derechos de particulares, se justifica la competencia del Gobierno de Aragén
para su aprobacion.

2.6) Informes y dictamenes.

Por tratarse de una norma que, al menos parcialmente, es dictada directamente en
desarrollo de una ley o norma con rango de ley, en aplicacion de lo previsto en el
articulo 50.2 LPGA, resulta preceptivo el dictamen del Consejo Consultivo,
debiéndose recabar igualmente el informe de la Direccién General de los Servicios
Juridicos, al ser un reglamento o disposicién general que corresponde aprobar al
Gobierno de Aragon, segun se prevé en el articulo 5.2 del Decreto 169/2018, de 9
de octubre, del Gobierno de Aragon, por el que se organiza la asistencia, defensa
y representacion juridica a la Comunidad Auténoma de Aragon.

En la tramitacion, y tras la memoria econdmica confeccionada, consta informe de la
Direccién General de Presupuestos, Financiacion y Tesoreria, de fecha 20 de junio
de 2022, en la que se concluye que de la misma no se desprende un efectivo
incremento de gasto o de efectivos, toda vez que la actividad se atendera con los
recursos sanitarios que ya se vienen empleando en ello.

2.7) Publicidad activa.

En el transcurso de la tramitacion del proyecto normativo ha de asegurarse el
cumplimiento de la obligacién de publicidad activa que establece la Ley 8/2015, de
25 de marzo, de Transparencia de la Actividad Publica y Participacion Ciudadana
de Aragdn, en cuyo articulo 15 se alude expresamente a los proyectos de
reglamento.

En tal sentido, se constata que en el “Portal de Transparencia de Aragdn” han sido
publicados los tramites preceptivos de la tramitacion del proyecto normativa, como
informacion de relevancia juridica, asegurando con ello el cumplimiento de las
obligaciones en materia de publicidad activa que establece la normativa de
transparencia.

3) Valoracion de las alegaciones formuladas en el tramite de informacion publica.

Consta en el expediente un informe de la Direccién General de Asistencia Sanitaria,
de fecha 2 de agosto de 2022, en el que se analizan y valoran las alegaciones
formuladas, con motivo del tramite de informacién publica, por parte del Colegio
Oficial de Enfermeria de Zaragoza.

A su vez, la Secretaria General Técnica del Departamento de Hacienda y
Administracion Publica sefala la necesidad de que se aporten los informes sobre el
coste efectivo de los medios implicados en la aplicacion de la norma, a los que alude
el apartado IV de la memoria justificativa, asi como la necesaria memoria econdémica
que contempla que prevé el articulo 13.1 de la Ley de Presupuestos de la
Comunidad Auténoma de Aragén. Remitida a la Direccién General de Presupuestos,
Financiacion y Tesoreria la citada memoria econdémica, confeccionada por el
Servicio Aragonés de Salud, dicho 6rgano sefala que de la misma no queda
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acreditado que su aplicacion vaya a exigir un incremento de gasto o de efectivos, lo
cual resulta coherente con la voluntad de aplicar en el funcionamiento de la Red
exclusivamente los medios personales y materiales ya disponibles.

Por parte de la Direccién General de Administracion Electronica y Sociedad de la
Informacion, se propone una modificacion en la redaccion del articulo 25.3 relativa
a la apertura de datos y a la reutilizacién de la informacion publica, generando
interoperabilidad entre webs del sector publico, al tiempo que se sefala la indebida
referencia a la Entidad Publica Aragonesa Banco de Sangre y Tejidos como
“empresa publica” en el articulo 7.d) del proyecto normativo. Ambas observaciones
se consideran oportunas y se procede a adecuar el texto de los articulos sefalados
a las mismas.

Finalmente, la Direccion General de Desarrollo Estatutario y Programas Europeos
sefala que el proyecto de decreto resulta respetuoso con el orden constitucional de
distribucién de competencias, formulandose algunas observaciones al contenido del
proyecto, en el sentido de especificar la dependencia organica del Coordinador
Autondémico de Trasplantes de Aragdn, asi como la duracién de su cargo y los
requisitos de cualificacidon y formacién a cumplir, aspectos a considerar también para
el caso de los Coordinadores Hospitalarios de Trasplantes; la inclusién de una
clausula genérica de cierre en la enumeracion de las funciones del Coordinador
Auténoma que hace el articulo 7 del proyecto; la procedencia de modificar el titulo
del articulo 32, denominandolo “Autorizacién de centros de obtencion y/o implante
de tejidos y células”; y la posibilidad de dedicar un articulo a las asociaciones de
donantes.

Tales alegaciones han sido objeto de valoracion en informe de la Direccién General
de Asistencia Sanitaria, de fecha 13 de septiembre de 2022, que esta Secretaria
General Técnica hace suyas y da por reproducidas en este informe.

El resto de Departamentos de la Administracién de la Comunidad Auténoma no
realizan aportaciones al texto del proyecto normativo.

4) Contenido material.

El texto del proyecto de Decreto elaborado consta de un apartado expositivo, y un
apartado dispositivo compuesto por 34 articulos y parte final con dos disposiciones
adicionales, disposicién derogatoria, disposicion transitoria y tres disposiciones
finales.

La parte expositiva de la disposicién elaborada sefiala la relevancia de la actividad
relacionada con la obtencion y trasplante de érganos, tejidos y células, fijando el
marco normativo que componen la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion
y trasplante de érganos, el Real Decreto 1723/2021, de 28 de diciembre, por el que
se regulan las actividades de obtencion, utilizacién clinica y coordinacion territorial
de o6rganos humanos destinados al trasplante y se establecen los requisitos de
calidad y seguridad, y 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 obtencién, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién vy
funcionamiento para su uso en humanos.
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Las menciones al ordenamiento juridico aragonés han de referir los preceptos al
Estatuto de Autonomia y no a la Ley Organica 5/2007, de 20 de abril, y deberia
sustituirse la mencién del Decreto 23/2016, de 9 de febrero, vigente en el momento
de elaboracién del proyecto normativo, por el actual Decreto 122/2020, de 9 de
diciembre, por el que se aprueba la estructura organica del Departamento de
Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud, si bien parece razonable que sean las
normas de estructura organica del Departamento de Sanidad las que, en el futuro,
remitan al Decreto regulador de la Red de Trasplantes las funciones que
corresponden a la Unidad de Coordinacion de Trasplantes de Aragon, evitando las
posibles contradicciones entre el actual articulo 14.4 del Decreto 122/2020, de 9 de
diciembre, y el mas extenso y detallado articulo 5.3 del futuro Decreto regulador de
la Red de Trasplantes de Aragoén, debiéndose entender que, justamente, el citado
articulo 14.4 se vera afectado por la disposicion derogatoria de la nueva disposicion
general.

Se entiende que la parte expositiva es clara y suficiente, si bien, de acuerdo con
criterios de técnica normativa deben indicarse los principales tramites seguidos en
la elaboracion de la norma, como son los tramites de consulta publica previa,
informacién publica, ademas del informe de la Secretaria General Técnica del
Departamento de Sanidad y demas informes preceptivos como el de la Direccién
General de Servicios Juridicos y dictamen del Consejo Consultivo, como asi se
desprende de las Directrices de Técnica Normativa (DTN 13).

En cuanto al articulado, debe observarse que el mismo esta estructurado en
diferentes capitulos, con un capitulo | de disposiciones generales, en el que se
definen el objeto, su ambito de aplicacion y se sefialan los componentes de la Red
de Trasplantes de Aragoén y la finalidad de ésta; en el capitulo Il pasa a regularse los
distintos componentes de la Red, sefialando composicién y funciones de la Unidad
de Coordinacion de Trasplantes de Aragdn, Coordinador Autonémico de Trasplantes
de Aragon, Unidades de coordinacién hospitalaria de trasplantes y Coordinador
Hospitalario de Trasplantes; un capitulo I, titulado Comisiones de la Red de
Trasplantes de Aragén, donde se regula la composicion y funciones de la Comisién
Autonémica de Trasplantes de Aragén y las distintas Subcomisiones dependientes
de la misma, incluyéndose el Comité Técnico Asesor de Insuficiencia Renal Cronica
en Tratamiento Sustitutivo, asi como la Comision Hospitalaria de Trasplantes y la
Subcomisién dependiente de la misma; un capitulo 1V, relativo a las relaciones de
colaboracion con el Banco de Sangre y Tejidos y el Instituto Aragonés de Ciencias
de la Salud, asi como con los diferentes centros sanitarios, tanto publicos como
privados, para la deteccion de posibles donantes; un capitulo V dedicado a los
sistemas de informacion y registro de la Red de Trasplantes de Aragon, entre los
que se incluye el Registro de Insuficiencia Renal Crénica en Tratamiento Sustitutivo;
y, finalmente, un Capitulo VI, donde se regula la autorizacion de centros y
programas, diferenciando los centros y servicios sanitarios para la obtencion y/o
trasplante de 6rganos y centros de obtencién y/o implante de tejidos y células,
correspondiendo dicha autorizacién, en ambos supuestos, al Director General de
Asistencia Sanitaria.

En relacién con dicho articulado cabe realizar las siguientes consideraciones:

Primera.- Se estima oportuno revisar la redaccién del articulo primero, de manera
que la definicion de la Red de Trasplantes de Aragén se integra en la formulacién
del propio objeto del Decreto, entendiendo preferible la utilizacion de la mencion
“Decreto” a la de “reglamento”.
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Segunda.- En el articulo 5.3 del proyecto, la alusion a los “érganos superiores del
Departamento de Sanidad” debe sustituirse por la de “6rganos directivos del
Departamento de Sanidad”, por entender que en el mismo se desea aludir a las
Direcciones Generales, tomando en cuenta ademas la adscripcion organica de dicha
unidad a la Direccion General de Asistencia Sanitaria, de cuyo titular debera recibir,
por lo tanto, las oportunas instrucciones, y en la linea de lo sugerido por la Direccion
General de Desarrollo Estatutario y Programas Europeos, incorporar como cierre de
la enumeracion de funciones, una clausula relativa a “cualquier otra funcion que le
atribuya el ordenamiento o le encomiende la autoridad sanitaria competente”

Tercera.- En el enunciado de las funciones de la Comision Autondémica de
Trasplantes de Aragon, la referencia al “acceso de los ciudadanos aragoneses al
trasplante” se entiende oportuno sustituirla por “acceso de los pacientes al
trasplante”, dado que resulta andémalo en una norma juridica aludir a una “ciudadania
aragonesa” que formalmente no existe, entendiendo ademas que en el marco de la
asistencia sanitaria resulta mas adecuado aludir al término “paciente”, como persona
que requiere la atencion del Sistema de Salud, al margen de su condicién politica o
concreta nacionalidad.

Cuarta.- En el articulo 16.4 del proyecto, se estima oportuno suprimir la referencia a
la posible creacion de grupos de trabajo, por entenderla reiterativa, dado que el
articulo 13.5 ya contempla la posibilidad de constituir grupos de trabajo cuando asi
resulte necesario para abordar temas concretos o cuestiones especificas, prevision
que cabe entender referida tanto al ambito estricto de la Comision Autonémica de
Trasplantes como a sus respectivas Subcomisiones. Se mantiene, por ello,
exclusivamente, la referencia a la posible creacion de comités de caracter
monografico para la biovigilancia de tejidos y células.

Quinta.- De acuerdo con lo sugerido por la Direccién General de Desarrollo
Estatutario y Programas Europeos, y al objeto de aplicar igual criterio utilizado en el
articulo precedente, se modifica el titulo del articulo 32, para denominarlo
“Autorizacién de centros de obtencion y/o implante de tejidos y células”

Sexta.- A lo largo de todo el articulado se elimina el desdoblamiento de género de
los diferentes responsables de la Red de Trasplantes, como Coordinador/a, al
entender que ello no guarda coherencia con lo sefialado en la disposicion adicional
segunda, relativa a términos genéricos y lenguaje inclusivo, y apreciar que la formula
utilizada y la frecuencia de la misma dificulta de manera notable la lectura del texto
y resulta artificiosa. Se entiende que tal opcién ha sido validada por el criterio del
Consejo Consultivo, como es el caso del reciente Dictamen n°® 156/2022.

Dentro de la parte final del proyecto normativo elaborado, se sustituye la referencia de
la disposicion adicional primera al Texto Refundido de la Ley de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Aragon por la mencion expresa de la Ley 5/2021, de 29 de
junio, de Organizacion y Régimen Juridico del Sector Publico Autonémico de Aragén,
que ha venido a sustituir y derogar a aquella, entendiendo igualmente oportuno
incorporar una nueva disposicion adicional donde se sefiale que las referencias
legislativas efectuadas se entenderan realizadas a las que, en su caso, vengan a
sustituirlas desde su entrada en vigor.

De acuerdo con todo ello, sin perjuicio de las observaciones realizadas y de la necesidad
de elaboracién, de comun acuerdo con el érgano directivo promotor, de una nueva
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version del proyecto normativo en la que puedan quedar reflejadas dichas
observaciones, ademas de las correcciones que proceda introducir en su redaccion para
su correccion formal, se informa favorablemente el proyecto normativo elaborado por la
Direccién General de Asistencia Sanitaria, entendiendo procedente remitir la nueva
version resultante, junto con la documentacion preceptiva del procedimiento, a informe
de la Direccion General de Servicios Juridicos.

Zaragoza, a fecha de la firma electronica
EL SECRETARIO GENERAL TECNICO DE SANIDAD
Félix Asin Safiudo



