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24679 (10/PRE-007736)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Presas Bergantifios, Noa e 5 mais
Sobre as razéns do Goberno galego para non ampliar, ata a contratacién directa dos sete profesio-
nais anunciados, o convenio asinado co Colexio Oficial de Psicoloxia de Galicia para a asistencia
psicoldxica as mulleres en situacion de violencia machista nos xulgados galegos, o prazo previsto
para a sUa contratacion e o ofrecemento, namentres, dalgunha alternativa

24721 (10/PRE-007737)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Diaz Villoslada, Juan Manuel e 3 mais
Sobre as actuacions levadas a cabo ou previstas pola Xunta de Galicia para a execucion da sentenza di-
tada polo Tribunal Constitucional respecto das solicitudes de permuta dos postos de traballo presen-
tadas por duas traballadoras interinas do persoal laboral dependente dela, as medidas previstas na
materia, asi como a negociacion da adaptacion do V Convenio colectivo Unico a Directiva 1999/70/CE

24730 (10/PRE-007738)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Rodriguez Rumbo, Matilde Begoia e 3 mais
Sobre a execucién da partida ou das partidas orzamentarias destinadas no ano 2017 ao Plan para
fixar poboacién no rural, elaborado pola Conselleria do Medio Rural e cofinanciado con fondos eu-
ropeos, os resultados obtidos nese ano, nomeadamente en materia de creacidén de emprego, e a
posta en valor dos terreos, asi como a valoracion do Goberno galego respecto de cada un dos seis
eixes do plan

24738 (10/PRE-007740)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Bruxelas realizada polo presidente da Xunta de Galicia o
dia 24 de abril de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego respecto do cumprimento dos
seus obxectivos

24739 (10/PRE-007741)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial & Republica Popular de China iniciada polo presidente da
Xunta de Galicia o dia 9 de xufio de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego respecto do
cumprimento dos seus obxectivos
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24740 (10/PRE-007742)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos as viaxes oficiais ao Porto realizadas polo vicepresidente da Xunta de Ga-
licia os dias 17 de febreiro e 23 de xufio de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego respecto
do cumprimento dos seus obxectivos

24741 (10/PRE-007743)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a NUremberg e Londres realizada polo vicepresidente da
Xunta de Galicia os dias 24 e 25 de xufio de 2017, asi como a avaliacién do Goberno galego respecto
do cumprimento dos seus obxectivos

24742 (10/PRE-007744)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Bruxelas realizada polo vicepresidente da Xunta de Galicia
os dias 26 e 27 de xufio de 2017, asi como a avaliacién do Goberno galego respecto do cumpri-
mento dos seus obxectivos

24743 (10/PRE-007745)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos & viaxe oficial a Paris iniciada polo conselleiro de Cultura, Educacion e Or-
denacion Universitaria, xunto co secretario xeral de Politica Linguistica e o director da Fundacién
Cidade da Cultura de Galicia, o dia 10 de abril de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego
respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24744 (10/PRE-007746)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Bos Aires iniciada polo conselleiro de Cultura, Educacién
e Ordenacién Universitaria, xunto co secretario xeral de Cultura e o secretario xeral de Politica Lin-
gulistica, o dia 4 de maio de 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumpri-
mento dos seus obxectivos

24745 (10/PRE-007747)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Rio de Xaneiro iniciada polo conselleiro de Politica Social,
xunto co secretario xeral da Consellaria, o dia 24 de marzo de 2017, asi como a avaliacién da Xunta
de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24746 (10/PRE-007748)
Grupo Parlamentario de En Marea
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Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Bruxelas realizada pola conselleira do Mar os dias 26 e 27 de
xufio de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24747 (10/PRE-007749)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos as viaxes oficiais realizadas no ano 2017 polo secretario xeral de Emigra-
cién a Alemafia (o 21 e 22 de xaneiro), Venezuela (do 1 ao 3 de marzo), Arxentina e Uruguai (do 9
ao 13 de marzo), Suiza (0 17 e 18 de marzo), Brasil (do 25 ao 27 de marzo), Cuba e México (do 24
de abril ao 3 de maio), Arxentina-Cuba-Brasil (do 7 ao 12 de maio), Alemafia e Reino Unido (do 23
ao 25 de xufio) e Estados Unidos (Nova York, do 28 ao 30 de xufio), asi como a avaliacién da Xunta
de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24760 (10/PRE-007750)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Vildn Lorenzo, Patricia e 4 mais
Sobre o prazo previsto polo Goberno galego para a implantacion do procedemento de contratacion
directa dos profesionais das oficinas xudiciais de atencion psicoldxica as vitimas de violencia ma-
chista, asi como as actuacions que vai levar a cabo en relacion coa atencion que se presta nos xul-
gados e en todos os sectores da xustiza &s mulleres vitimas desa lacra

24798 (10/PRE-007751)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Rodil Fernandez, Olalla e 5 mais

Sobre as razéns da suspension do proceso de contratacion dos servizos de organizacion dos actos da
Conselleria de Cultura, Educacion e Ordenacion Universitaria nas feiras internacionais do libro previstas
para o ano 2018, o destino que vai ter a partida orzamentaria consignada para ese fin e a politica que
defende o Goberno galego en materia de apoio a internacionalizacién do sector editorial de Galicia, asi
como a que vai desenvolver nos vindeiros anos respecto do sector do libro e da promocién da lectura

24801 (10/PRE-007752)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe a Berlin iniciada pola directora de Turismo de Galicia o dia 7 de marzo
de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24802 (10/PRE-007753)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe a Panama iniciada polo director de Augas de Galicia o dia 10 de xufio
de 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24803 (10/PRE-007754)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
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Sobre os datos referidos as viaxes oficiais a Bruxelas iniciadas pola directora xeral de Pesca, Acui-
cultura e Innovaciéon Tecnoldxica os dias 7 de febreiro e 24 de abril de 2017, asi como a avaliacion
da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24804 (10/PRE-007755)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos & viaxe oficial a Boston iniciada pola directora xeral de Pesca, Acuicultura
e Innovacion Tecnoldxica o dia 19 de marzo de 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia res-
pecto do cumprimento dos seus obxectivos

24805 (10/PRE-007756)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Milan iniciada pola directora xeral de Pesca, Acuicultura e
Innovacién Tecnoldxica o dia 7 de maio de 2017, asi como a avaliaciéon da Xunta de Galicia respecto
do cumprimento dos seus obxectivos

24806 (10/PRE-007757)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos as viaxes a Dusseldorf (do 23 ao 25 de xaneiro), Portimao -Vilamoura-Al-
bufeira (do 10 ao 12 de abril) e Oeiras-Lisboa-O Porto (0 26 e 27 de xufio) realizadas polo presidente
de Portos de Galicia no ano 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumpri-
mento dos seus obxectivos

24807 (10/PRE-007758)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos as viaxes a Bruxelas realizadas pola directora do Intecmar os dias 25 de
xaneiro e 9 de xufio de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento
dos seus obxectivos

24808 (10/PRE-007759)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe a Paris realizada pola directora do Intecmar o dia 13 de marzo de 2017,
asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24809 (10/PRE-007760)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Messina iniciada pola directora xeral de Xuventude o dia
27 de abril de 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus
obxectivos
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24810 (10/PRE-007761)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Republica Dominicana e a Cuba iniciada polo director xeral
de Relaciéns Exteriores e coa Union Europea o dia 14 de xaneiro de 2017, asi como a avaliacion da
Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

24811 (10/PRE-007762)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Nantes realizada polo director xeral de Relaciéns Exteriores
e coa Unién Europea os dias 1 e 2 de marzo de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia res-
pecto do cumprimento dos seus obxectivos

24834 (10/PRE-007763)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Presas Bergantifios, Noa e 5 mais
Sobre a avaliacién do Goberno galego en relacidn co inicio da actividade do Centro de Saude do
Couto, na cidade de Ourense, os protocolos desenvolvidos pola Conselleria de Sanidade para a
reorganizacién da atencién sanitaria e as medidas adoptadas ou previstas ante a problematica xe-
rada con motivo da sUa apertura, asi como os datos referidos ao cadro de persoal e ao nimero de
tarxetas adscritas ao centro

24883 (10/PRE-007764)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Burgo Lépez, Maria de la Concepcién e Alvarez Martinez, Luis Manuel
Sobre as actuacions que esta a levar a cabo o Goberno galego para impulsar o uso da lingua galega
no Bierzo féra do ambito educativo, a sua opinién respecto da necesidade de impulsalo nas admi-
nistraciéns locais desa comarca e as iniciativas previstas para ese fin, asi como a sua valoracion en
relacion coa proposta de establecemento dun convenio de colaboracién coa Xunta de Castela e
Ledn para promover un proceso de normalizacién linguistica nela

24889 (10/PRE-007765)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Prado Cores, Maria Montserrat e 5 mais
Sobre as medidas e as actuaciéns previstas polo Goberno galego para o ano 2018 para garantir a
viabilidade da frota do cerco

24921 (10/PRE-007766)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Prado Cores, Maria Montserrat e 5 mais
Sobre as medidas a adoptar polo Goberno galego para que a flota galega poida realizar a sua acti-
vidade nas mesmas condicions que outras do Cantabrico

24931 (10/PRE-007767)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
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Presas Bergantifios, Noa e 5 mais
Sobre as actuaciéns que vai levar a cabo da Xunta de Galicia destinadas ao mantemento da Axencia
Estatal da Administracion Tributaria (AEAT)

24937 (10/PRE-007768)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Bara Torres, Xosé Luis e 5 mais
Sobre as medidas a adoptar pola Conselleria de Industria destinadas a garantir a viabilidade e con-
tinuidade da empresa Maderas Iglesias S.A

24940 (10/PRE-007769)
Grupo Parlamentario de En Marea
Vazquez Verao, Paula e Villares Naveira, Luis
Sobre a regulacién da Tarxeta Benvida

24946 (10/PRE-007770)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Prado Cores, Maria Montserrat e 5 mais
Sobre a situacion das listas de espera e a derivacion de doentes no Sergas

24206 (10/PRE-007661)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Presas Bergantifios, Noa e 5 mais
Sobre a opinion do Goberno galego respecto do cumprimento do Plan estratéxico de Galicia 2015-
2020, asi como dos protocolos reflectidos nel para a suia avaliacion, a suficiencia dos avances aca-
dados en materia de reducion da exclusion social e as previsions ao respecto

1.4.4.3.1. Preguntas para resposta por escrito reconvertidas en preguntas orais en Comision

3949 - 23243 - 25058 (10/PRE-000683)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Presas Bergantifios, Noa e 5 mais
Sobre as competencias da Xunta de Galicia sobre as pezas do Museo Etnografico situado nas ins-
talacions do CPl Monte Caxado das Pontes de Garcia Rodriguez, a sua informacién en relacion coa
cesion deses fondos a unha entidade privada e as medidas previstas para o cumprimento da nor-
mativa vixente en materia de proteccién do patrimonio cultural de Galicia

1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unidén Europea

Resolucion da Presidencia, do 7 de febreiro de 2018, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa & Proposta de Directiva do Parlamento
Europeo e do Consello relativa a calidade das augas destinadas ao consumo humano (versién re-
fundida) (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2017) 753 final] [COM(2017) 753 final Anexos]
[2017/0332 (COD)] {SWD(2017) 448 final} {SWD(2017) 449 final} {SWD(2017) 451 final}
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10/UECS-000128 (25507)

Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativa & Proposta de Directiva do Par-
lamento Europeo e do Consello relativa a calidade das augas destinadas ao consumo humano (ver-
sién refundida) (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2017) 753 final] [COM(2017) 753 final
Anexos] [2017/0332 (COD)] {SWD(2017) 448 final} {SWD(2017) 449 final} {SWD(2017) 451 final}

Resolucion da Presidencia, do 7 de febreiro de 2018, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Proposta de Regulamento do Parla-
mento Europeo e do Consello sobre avaliacién das tecnoloxias sanitarias e polo que se modifica a
Directiva 2011/24/UE (Texto pertinente a efectos do EEE) [COM(2018) 51 final 2018/0018 (COD)]
{SWD(2018) 41 final} - {SWD(2018) 42 final}

10/UECS-000129 (25508)

Consulta sobre a aplicaciéon do principio de subsidiariedade relativa a Proposta de Regulamento
do Parlamento Europeo e do Consello sobre avaliacion das tecnoloxias sanitarias e polo que se mo-
difica a Directiva 2011/24/UE (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2018) 51 final 2018/0018
(COD)] {SWD(2018) 41 final} - {SWD(2018) 42 final}
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A Mesa do Parlamento, na sua sesién do dia 5 de febreiro de 2018, adoptou os seguintes acordos:
1. Procedementos parlamentarios

1.4. Procedementos de informacion
1.4.4. Preguntas
1.4.4.3. Preguntas para resposta por escrito

Admision a tramite e publicacion

- 24679 (10/PRE-007736)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Presas Bergantifios, Noa e 5 mais

Sobre as razéns do Goberno galego para non ampliar, ata a contratacién directa dos sete profesio-
nais anunciados, o convenio asinado co Colexio Oficial de Psicoloxia de Galicia para a asistencia
psicoldxica as mulleres en situacion de violencia machista nos xulgados galegos, o prazo previsto
para a sUa contratacion e o ofrecemento, namentres, dalgunha alternativa

- 24721 (10/PRE-007737)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Diaz Villoslada, Juan Manuel e 3 mais

Sobre as actuacions levadas a cabo ou previstas pola Xunta de Galicia para a execucién da sen-
tenza ditada polo Tribunal Constitucional respecto das solicitudes de permuta dos postos de tra-
ballo presentadas por duas traballadoras interinas do persoal laboral dependente dela, as
medidas previstas na materia, asi como a negociacién da adaptacion do V Convenio colectivo
unico a Directiva 1999/70/CE

- 24730 (10/PRE-007738)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Rodriguez Rumbo, Matilde Begofia e 3 mais

Sobre a execucién da partida ou das partidas orzamentarias destinadas no ano 2017 ao Plan para
fixar poboacién no rural, elaborado pola Conselleria do Medio Rural e cofinanciado con fondos eu-
ropeos, os resultados obtidos nese ano, nomeadamente en materia de creacién de emprego, e a
posta en valor dos terreos, asi como a valoracion do Goberno galego respecto de cada un dos seis
eixes do plan

- 24738 (10/PRE-007740)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Bruxelas realizada polo presidente da Xunta de Galicia o
dia 24 de abril de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego respecto do cumprimento dos
seus obxectivos

- 24739 (10/PRE-007741)
Grupo Parlamentario de En Marea
Santos Queiruga, Carmen e 13 mais
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Sobre os datos referidos a viaxe oficial & Republica Popular de China iniciada polo presidente da
Xunta de Galicia o dia 9 de xufio de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego respecto do
cumprimento dos seus obxectivos

- 24740 (10/PRE-007742)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos as viaxes oficiais ao Porto realizadas polo vicepresidente da Xunta de Ga-
licia os dias 17 de febreiro e 23 de xufio de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego respecto
do cumprimento dos seus obxectivos

- 24741 (10/PRE-007743)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a NUremberg e Londres realizada polo vicepresidente da
Xunta de Galicia os dias 24 e 25 de xufio de 2017, asi como a avaliacién do Goberno galego respecto
do cumprimento dos seus obxectivos

- 24742 (10/PRE-007744)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos & viaxe oficial a Bruxelas realizada polo vicepresidente da Xunta de Galicia
os dias 26 e 27 de xufio de 2017, asi como a avaliacién do Goberno galego respecto do cumpri-
mento dos seus obxectivos

- 24743 (10/PRE-007745)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Paris iniciada polo conselleiro de Cultura, Educacion e Or-
denacion Universitaria, xunto co secretario xeral de Politica Linguistica e o director da Fundacién
Cidade da Cultura de Galicia, o dia 10 de abril de 2017, asi como a avaliacion do Goberno galego
respecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24744 (10/PRE-007746)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Bos Aires iniciada polo conselleiro de Cultura, Educacién
e Ordenacién Universitaria, xunto co secretario xeral de Cultura e o secretario xeral de Politica Lin-
glistica, o dia 4 de maio de 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumpri-
mento dos seus obxectivos

- 24745 (10/PRE-007747)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Rio de Xaneiro iniciada polo conselleiro de Politica Social,
xunto co secretario xeral da Consellaria, o dia 24 de marzo de 2017, asi como a avaliacion da Xunta
de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos
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- 24746 (10/PRE-007748)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Bruxelas realizada pola conselleira do Mar os dias 26 e 27 de
xufio de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24747 (10/PRE-007749)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos as viaxes oficiais realizadas no ano 2017 polo secretario xeral de Emigra-
cién a Alemafia (o 21 e 22 de xaneiro), Venezuela (do 1 ao 3 de marzo), Arxentina e Uruguai (do 9
ao 13 de marzo), Suiza (0 17 e 18 de marzo), Brasil (do 25 ao 27 de marzo), Cuba e México (do 24
de abril ao 3 de maio), Arxentina-Cuba-Brasil (do 7 ao 12 de maio), Alemafia e Reino Unido (do 23
ao 25 de xufio) e Estados Unidos (Nova York, do 28 ao 30 de xufio), asi como a avaliacién da Xunta
de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24760 (10/PRE-007750)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Vilan Lorenzo, Patricia e 4 mais

Sobre o prazo previsto polo Goberno galego para a implantacion do procedemento de contratacion
directa dos profesionais das oficinas xudiciais de atencion psicoldxica as vitimas de violencia ma-
chista, asi como as actuacions que vai levar a cabo en relacion coa atencion que se presta nos xul-
gados e en todos os sectores da xustiza &s mulleres vitimas desa lacra

- 24798 (10/PRE-007751)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Rodil Fernandez, Olalla e 5 mais

Sobre as razéns da suspension do proceso de contratacion dos servizos de organizacion dos actos
da Conselleria de Cultura, Educacion e Ordenacién Universitaria nas feiras internacionais do libro
previstas para o ano 2018, o destino que vai ter a partida orzamentaria consignada para ese fin e
a politica que defende o Goberno galego en materia de apoio a internacionalizacion do sector edi-
torial de Galicia, asi como a que vai desenvolver nos vindeiros anos respecto do sector do libro e
da promocion da lectura

- 24801 (10/PRE-007752)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe a Berlin iniciada pola directora de Turismo de Galicia o dia 7 de marzo
de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24802 (10/PRE-007753)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe a Panama iniciada polo director de Augas de Galicia o dia 10
de xufio de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus
obxectivos
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- 24803 (10/PRE-007754)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos as viaxes oficiais a Bruxelas iniciadas pola directora xeral de Pesca, Acui-
cultura e Innovacién Tecnoldxica os dias 7 de febreiro e 24 de abril de 2017, asi como a avaliacion
da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24804 (10/PRE-007755)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos & viaxe oficial a Boston iniciada pola directora xeral de Pesca, Acuicultura
e Innovacion Tecnoldxica o dia 19 de marzo de 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia res-
pecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24805 (10/PRE-007756)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Milan iniciada pola directora xeral de Pesca, Acuicultura e
Innovacién Tecnoldxica o dia 7 de maio de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto
do cumprimento dos seus obxectivos

- 24806 (10/PRE-007757)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos as viaxes a Dusseldorf (do 23 ao 25 de xaneiro), Portimao -Vilamoura-Al-
bufeira (do 10 ao 12 de abril) e Oeiras-Lisboa-O Porto (0 26 e 27 de xufio) realizadas polo presidente
de Portos de Galicia no ano 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumpri-
mento dos seus obxectivos

- 24807 (10/PRE-007758)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos as viaxes a Bruxelas realizadas pola directora do Intecmar os dias 25 de
xaneiro e 9 de xufio de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia respecto do cumprimento
dos seus obxectivos

- 24808 (10/PRE-007759)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos & viaxe a Paris realizada pola directora do Intecmar o dia 13 de marzo de
2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24809 (10/PRE-007760)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Messina iniciada pola directora xeral de Xuventude o dia 27 de
abril de 2017, asi como a avaliacién da Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos
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- 24810 (10/PRE-007761)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Republica Dominicana e a Cuba iniciada polo director xeral
de Relaciéns Exteriores e coa Union Europea o dia 14 de xaneiro de 2017, asi como a avaliacion da
Xunta de Galicia respecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24811 (10/PRE-007762)

Grupo Parlamentario de En Marea

Santos Queiruga, Carmen e 13 mais

Sobre os datos referidos a viaxe oficial a Nantes realizada polo director xeral de Relaciéns Exteriores
e coa Unién Europea os dias 1 e 2 de marzo de 2017, asi como a avaliacion da Xunta de Galicia res-
pecto do cumprimento dos seus obxectivos

- 24834 (10/PRE-007763)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Presas Bergantifios, Noa e 5 mais

Sobre a avaliacién do Goberno galego en relacién co inicio da actividade do Centro de Saude do
Couto, na cidade de Ourense, os protocolos desenvolvidos pola Conselleria de Sanidade para a
reorganizacién da atencién sanitaria e as medidas adoptadas ou previstas ante a problematica xe-
rada con motivo da sUa apertura, asi como os datos referidos ao cadro de persoal e ao niUmero de
tarxetas adscritas ao centro

- 24883 (10/PRE-007764)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Burgo Lopez, Maria de la Concepcién e Alvarez Martinez, Luis Manuel

Sobre as actuacions que esta a levar a cabo o Goberno galego para impulsar o uso da lingua galega
no Bierzo féra do ambito educativo, a sua opinién respecto da necesidade de impulsalo nas admi-
nistraciéns locais desa comarca e as iniciativas previstas para ese fin, asi como a sua valoracion en
relacion coa proposta de establecemento dun convenio de colaboracién coa Xunta de Castela e
Ledn para promover un proceso de normalizacién linguistica nela

- 24889 (10/PRE-007765)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Prado Cores, Maria Montserrat e 5 mais

Sobre as medidas e as actuaciéns previstas polo Goberno galego para o ano 2018 para garantir a
viabilidade da frota do cerco

- 24921 (10/PRE-007766)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Prado Cores, Maria Montserrat e 5 mais

Sobre as medidas a adoptar polo Goberno galego para que a flota galega poida realizar a sua acti-
vidade nas mesmas condicions que outras do Cantabrico

- 24931 (10/PRE-007767)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
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Presas Bergantifios, Noa e 5 mais
Sobre as actuaciéns que vai levar a cabo da Xunta de Galicia destinadas ao mantemento da Axencia
Estatal da Administracion Tributaria (AEAT)

- 24937 (10/PRE-007768)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Bara Torres, Xosé Luis e 5 mais

Sobre as medidas a adoptar pola Conselleria de Industria destinadas a garantir a viabilidade e con-
tinuidade da empresa Maderas Iglesias S.A

- 24940 (10/PRE-007769)

Grupo Parlamentario de En Marea

Vazquez Verao, Paula e Villares Naveira, Luis
Sobre a regulacién da Tarxeta Benvida

- 24946 (10/PRE-007770)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Prado Cores, Maria Montserrat e 5 mais

Sobre a situacion das listas de espera e a derivacion de doentes no Sergas

Admision da retirada e publicacion do acordo

- 24206 (10/PRE-007661)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Presas Bergantifios, Noa e 5 mais

Sobre a opinion do Goberno galego respecto do cumprimento do Plan estratéxico de Galicia 2015-
2020, asi como dos protocolos reflectidos nel para a suia avaliacion, a suficiencia dos avances aca-
dados en materia de reducion da exclusion social e as previsions ao respecto

BOPG n° 252, do 02.02.2018

A Mesa admite a retirada solicitada no doc. nim. 24285.

1.4.4.3.1. Preguntas para resposta por escrito reconvertidas en preguntas orais en Comision
Admision da solicitude, asignacién a comision e publicacién do acordo

- 3949 - 23243 - 25058 (10/PRE-000683)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Presas Bergantifios, Noa e 5 mais

Sobre as competencias da Xunta de Galicia sobre as pezas do Museo Etnografico situado nas ins-
talacions do CPl Monte Caxado das Pontes de Garcia Rodriguez, a sua informacién en relacion coa
cesion deses fondos a unha entidade privada e as medidas previstas para o cumprimento da nor-
mativa vixente en materia de proteccién do patrimonio cultural de Galicia

BOPG n° 59, do 03.02.2017
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A Mesa acorda a sulia reconversion, solicitada no doc. nUm. 23243, coa correccién de erros no doc.
num. 25058, en pregunta con resposta oral na Comisién 42, Educacion e Cultura.

Santiago de Compostela, 6 de febreiro de 2018
Diego Calvo Pouso
Vicepresidente 1°

1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unidén Europea

Resolucién da Presidencia, do 7 de febreiro de 2018, pola que se admite a tramite o escrito das
Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa a Proposta de Directiva do Parlamento
Europeo e do Consello relativa a calidade das augas destinadas ao consumo humano (versién
refundida) (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2017) 753 final] [COM(2017) 753 final
Anexos] [2017/0332 (COD)] {SWD(2017) 448 final} {SWD(2017) 449 final} {SWD(2017) 451 final}

10/UECS-000128 (25507)

Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativa & Proposta de Directiva do Par-
lamento Europeo e do Consello relativa a calidade das augas destinadas ao consumo humano (ver-
sién refundida) (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2017) 753 final] [COM(2017) 753 final
Anexos] [2017/0332 (COD)] {SWD(2017) 448 final} {SWD(2017) 449 final} {SWD(2017) 451 final}

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 25507, o escrito das Cortes Xe-
rais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comisiéon Mixta para a Union Euro-
pea en relacidén coa consulta sobre aplicacion do principio de subsidiariedade relativo a Proposta
de Directiva do Parlamento Europeo e do Consello relativa a calidade das augas destinadas ao con-
sumo humano (version refundida) (Texto pertinente a efectos do EEE) [COM(2017) 753 final]
[COM(2017) 753 final Anexos] [2017/0332 (COD)] {SWD(2017) 448 final} {SWD(2017) 449 final}
{SWD(2017) 451 final}

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Union Europea (BOPG 27 do 9 de
decembro de 2016), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito &4 Comisién 5%, Sanidade, Politica Social e Emprego, e mais aos portavoces
dos grupos parlamentarios e ordenar a sta publicacién no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais se-
guintes a remisién do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar
propostas de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o
proxecto de acto lexislativo da Unién Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio
de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa, que as cualificara e admitira a tramite
se relinen os requisitos establecidos neste acordo.
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A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacion do procedemento.
3°. Dar conta desta resolucién na préxima reunion da Mesa que tefia lugar.

Santiago de Compostela, 7 de febreiro de 2018
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

Resolucién da Presidencia, do 7 de febreiro de 2018, pola que se admite a tramite o escrito
das Cortes Xerais polo que se achega documentacion relativa a8 Proposta de Regulamento do
Parlamento Europeo e do Consello sobre avaliacion das tecnoloxias sanitarias e polo que se
modifica a Directiva 2011/24/UE (Texto pertinente a efectos do EEE) [COM(2018) 51 final
2018/0018 (COD)] {SWD(2018) 41 final} - {SWD(2018) 42 final}

10/UECS-000129 (25508)

Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativa a Proposta de Regulamento
do Parlamento Europeo e do Consello sobre avaliacion das tecnoloxias sanitarias e polo que se mo-
difica a Directiva 2011/24/UE (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2018) 51 final 2018/0018
(COD)] {SWD(2018) 41 final} - {SWD(2018) 42 final}

No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 25508, o escrito das Cortes Xe-
rais polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comisiéon Mixta para a Unidn Euro-
pea en relacidén coa consulta sobre aplicacion do principio de subsidiariedade relativo a Proposta
de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello sobre avaliacion das tecnoloxias sanitarias
e polo que se modifica a Directiva 2011/24/UE (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM(2018)
51 final 2018/0018 (COD)] {SWD(2018) 41 final} - {SWD(2018) 42 final}

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Unién Europea (BOPG 27 do 9 de
decembro de 2016), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito & Comisién 5%, Sanidade, Politica Social e Emprego, e mais aos portavoces
dos grupos parlamentarios e ordenar a sUa publicacidn no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais seguin-
tes a remision do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar propostas
de ditame motivado nas que deberan expofier as razéns polas que consideran que o proxecto de acto
lexislativo da Union Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa, que as cualificara e admitira a tramite
se relinen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacién do procedemento.
3°. Dar conta desta resolucién na préxima reunion da Mesa que tefia lugar.
Santiago de Compostela, 7 de febreiro de 2018

Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente
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https://www.youtube.com/watch?v=EqShkjAJxl4
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1.5.3.

1.54.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

Como demostré la consulta publica, la cooperacion europea existente en materia de
ETS, incluida la Red de ETS (el brazo estratégico) y la accién conjunta EUnetHTA
(como brazo cientifico y técnico) ha sido til para crear un clima de confianza entre
los organismos de ETS y las partes interesadas, para aumentar el conocimiento de los
procedimientos y metodologias de trabajo en los Estados miembros y para
intercambiar las mejores précticas y el desarrollo de capacidades. Las consultas
publicas confirmaron también la existencia de deficiencias importantes que no
pueden abordarse con el modelo actual de cooperacion (p.ej., cambios en los
recursos humanos con importantes consecuencias en el progreso de las actividades,
retrasos en la contratacion de personal y la aplicacion de una infraestructura de TI
eficiente y fiable, incoherencia con respecto a la calidad y la puntualidad de los
resultados conjuntos, y poca aceptacion a nivel nacional).

Aunque la propuesta se basa en las herramientas, las metodologias y la experiencia
de las acciones conjuntas EUnetHTA, aborda las deficiencias mencionadas, teniendo
en cuenta no solo las necesidades de las autoridades de los Estados miembros, sino
también las de la industria, los profesionales sanitarios y los pacientes (véase la
seccion 1.4.3.) Resultado(s) e incidencia esperados

Compatibilidad y posibles sinergias con otros instrumentos adecuados

La propuesta constituye un enfoque coherente muy acorde con los objetivos
generales de la UE, incluido el buen funcionamiento del mercado interior, la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios y un programa ambicioso de investigacion ¢
innovacién. Ademas de la coherencia con estos objetivos estratégicos de la UE, la
propuesta es compatible y coherente con la legislacién vigente de la UE sobre
medicamentos y productos sanitarios, y complementaria de dicha legislacion.

Por ejemplo, hay oportunidades de intercambio mutuo de informacion y una mejor
armonizacién del calendario de los procedimientos entre la evaluacion clinica
conjunta y la autorizacién centralizada de comercializacién de medicamentos. Se
esperan también sinergias entre las evaluaciones clinicas conjuntas de productos
sanitarios y algunas de las disposiciones previstas por los nuevos reglamentos de la
UE sobre productos sanitarios y diagndstico in vitro (p. €j., normas reforzadas sobre
evaluacién clinica e investigacion clinica; paneles de expertos de la UE sobre
productos sanitarios de alto riesgo). Por otra parte, las consultas cientificas conjuntas
previstas en la presente propuesta contribuiran a los objetivos de la legislacion
conexa de la UE sobre los ensayos clinicos para garantizar que los datos generados
en los estudios clinicos sean rigurosos y beneficien a los pacientes y a la salud
publica. La propuesta podria aportar también una util contribucion a la agenda del
mercado unico digital, y sinergias con dicha agenda, fomentando la innovacion y la
investigacion de tecnologias sanitarias avanzadas y respaldando el desarrollo de una
infraestructura europea de TI que apoye la cooperacion de la UE en materia de ETS.
Se espera que la propuesta desempefie un papel importante para apoyar la innovacion
en beneficio de los pacientes influyendo en las decisiones de inversion a largo plazo
en I+ T de la industria.
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1.6. Duracion e incidencia financiera
O Propuesta/iniciativa de duracién limitada

— O Propuesta/iniciativa en vigor desde [el]] [DD.MMJAAAA hasta [el]
[DD.MM]AAAA

— 0O Incidencia financiera desde AAAA hasta AAAA
Propuesta/iniciativa de duracién ilimitada
— Ejecucion: fase de puesta en marcha desde 2023 hasta 2026,
— y pleno funcionamiento a partir de la tltima fecha.
1.7. Modo(s) de gestion previsto(s)
X Gestién directa a cargo de la Comision
— [X por sus servicios, incluido su personal en las Delegaciones de la Union;
— O por las agencias gjecutivas.
O Gestién compartida con los Estados miembros
O Gestion indirecta mediante delegacion de tareas de ejecucion presupuestaria en:
— O terceros paises o los organismos que estos hayan designado;
— O organizaciones internacionales y sus agencias (especifiquense);
— O el BEl y el Fondo Europeo de Inversiones;

— O los organismos a que se hace referencia en los articulos 208 y 209 del
Reglamento Financiero;
— [ organismos de Derecho publico;

— O organismos de Derecho privado investidos de una misién de servicio publico,
en la medida en que presenten garantias financieras suficientes;

— O organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la ejecucion de una colaboracion publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

— O personas a quienes se haya encomendado la ejecucion de acciones especificas
en el marco de la PESC, de conformidad con el titulo V del Tratado de la Union
Europea, y que estén identificadas en el acto de base correspondiente.

—  Si se indica mds de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

La Comision se propone prestar estos servicios por gestion centralizada directa a través de sus
propios servicios, incluida la asistencia técnica, cientifica y logistica.
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MEDIDAS DE GESTION

Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia'y las condiciones de dichas disposiciones.

El Grupo de Coordinacién y los subgrupos proporcionardn una plataforma estable
para debatir cuestiones relacionadas con la aplicacion del nuevo marco
reglamentario. La plataforma de TI que se establecera facilitard también el
seguimiento de la aplicacion.

A mas tardar dos afios después del fin del periodo transitorio previsto en la presente
propuesta, la Comisién informara sobre la implementacion del 4mbito de aplicacion
y el marco de apoyo. La propuesta establece también un requisito de seguimiento e
informe periodicos de la aplicacion del Reglamento por parte de la Comision.

Sistema de gestion y de control
Riesgo(s) definido(s)

Riesgos relacionados con el nimero de resultados conjuntos:

—  El ntimero de tecnologias sanitarias que obtengan la autorizacion centralizada
de comercializacion (para los medicamentos)/el marcado CE (para los
productos sanitarios) podra variar de un Estado miembro a otro;

—  Dificultades para obtener el consenso sobre las evaluaciones clinicas conjuntas.

Riesgos relacionados con la plataforma de TI que apoya la cooperacion reforzada de
la UE en materia de ETS:

—  Ademas de una interfaz abierta al publico en general, la infraestructura de TI
tendrd una intranet que contendra informacién confidencial (es decir, datos
sensibles desde el punto de vista comercial e informacién personal) que podria
divulgarse debido a pirateria informatica o fallos de soffware.

Informacion relativa al sistema de control interno establecido

Meétodos de control de los riesgos relacionados con el nimero de resultados
conjuntos:

—  Con respecto al riesgo de resultados variables, este riesgo puede mitigarse
mediante un estudio metddico para identificar tecnologias sanitarias
emergentes antes de la adopcion del programa de trabajo anual por el Grupo de
Coordinacion;

—  La cooperacion con la Agencia Europea de Medicamentos ayudara a garantizar
la identificacion de tecnologias sanitarias emergentes que deben evaluarse,
especialmente en la fase de transicion;

—  La cooperacion con el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios ayudara
a garantizar la identificacion de productos sanitarios emergentes;

—  La gran participacion de los Estados miembros en la seleccion, preparacion y
aprobacion de las evaluaciones clinicas y el formato previsto del informe de
evaluacion clinica facilitaran la creacion de consenso.

Métodos de control de los riesgos relacionados con la plataforma de TI que apoya la
cooperacion reforzada de la UE en materia de ETS:

48

80558

ES



223

2.3.

ES

—  La Comision tiene experiencia con herramientas de TI que requieren un alto

nivel de sensibilidad con respecto a su funcionamiento. Se llevaran a cabo
métodos de control y auditorias sobre los procedimientos de TI y el tratamiento
de la informacion confidencial.

Estimacion de los costes y beneficios de los controles y evaluacion del nivel de
riesgo de error esperado

Meétodos de control de los riesgos relacionados con el numero de resultados
conjuntos:

—  Los costes de los controles se incluyen en los costes asignados al ejercicio
sobre la identificacién de nuevas tecnologias emergentes que deben evaluarse a
nivel de la UE y las evaluaciones clinicas conjuntas. La cooperacién con los
organismos pertinentes para los medicamentos y los productos sanitarios
minimizara los riesgos de errores cuando se elabore el programa de trabajo del
Grupo de Coordinacion.

Meétodos de control de los riesgos relacionados con la plataforma de TI que apoya la
cooperacion reforzada de la UE en materia de ETS:

—  Los costes de los controles se incluyen en los costes de TI. El riesgo de error es
similar al de otras plataformas de TI albergadas por la Comision.

Medidas de prevencion del fraude y de las irregularidades

Especifiquense las medidas de prevencion y proteccion existentes o previstas.

Ademas de la aplicacién de todos los mecanismos de control reglamentario, los
servicios de la Comisién responsables prepararan una estrategia contra el fraude en
consonancia con la estrategia antifraude de la Comision adoptada el 24 de junio de
2011 a fin de velar, entre otras cosas, por que sus controles antifraude internos se
ajusten completamente a los de la estrategia antifraude de la Comision y por que su
gestion del riesgo de fraude se oriente a detectar &mbitos en los que existan estos
riesgos y a proporcionar las respuestas adecuadas. Cuando sea necesario, se crearan
grupos en red y herramientas de TI adecuadas para analizar casos de fraude en las
actividades de aplicacion de la presente propuesta que impliquen financiacion. En
particular, se pondrdn en practica una serie de medidas como las siguientes:

— las decisiones, los acuerdos y los contratos derivados de las actividades de
ejecucion de la presente propuesta que impliquen financiacion facultaran
expresamente a la Comisién, incluida la Oficina Europea de Lucha contra el
Fraude (OLAF) y el Tribunal de Cuentas. a efectuar auditorias y controles e
inspecciones sobre €l terreno;

—  durante la fase de evaluacidn de una convocatoria de propuestas o de contrato,
se comprobara la admisibilidad de los candidatos o licitadores atendiendo a los
criterios de exclusién publicados, sobre la base de declaraciones y del Sistema
de Exclusion y Deteccion Precoz (EDES);

—  se simplificaran las normas que regulan la admisibilidad de los costes con
arreglo a lo dispuesto en el Reglamento Financiero;

—  formacién periddica sobre temas relacionados con el fraude y las
irregularidades a todo el personal que intervenga en la gestion de los contratos,
asi como a los auditores y controladores que verifiquen las declaraciones de los
beneficiarios sobre el terreno.

49

80559

ES



ES

Ademés, la Comisién supervisard la aplicacién estricta de las normas sobre
conflictos de intereses establecidas en la propuesta.
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INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Como se prevé que las consecuencias presupuestarias de la propuesta surtan efecto a
partir de 2023, la contribucion del presupuesto de la UE posterior a 2020 se discutira
en el marco de la elaboracion de las propuestas de la Comision para el préximo
Marco Financiero Plurianual (MFP) y reflejara el resultado de las negociaciones del
MEFP posterior a 2020.

La propuesta es compatible con el MFP actual.
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Ficha resumen

Evaluacion de impacto sobre la cooperacion reforzada de la UE en materia de evaluacion de tecnologias

sanitarias (ETS)

A. Necesidad de actuar

éPor qué? éCual es el problema que se afronta?

La ETS se considera una herramienta valiosa para garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios y
fomentar la innovacion a nivel de la UE, pero una serie de deficiencias han impedido que los Estados miembros
y los operadores econdmicos obtengan todo el potencial de la ETS con las consecuencias negativas
subsiguientes también para los pacientes y los profesionales sanitarios de la UE. 1) La obstaculizacion y
distorsion del acceso al mercado es consecuencia de los diferentes procesos y metodologias de ETS
nacionales, lo que significa que los operadores econémicos que desean introducir una tecnologia sanitaria en
varios Estados miembros se enfrentan a varias solicitudes de datos. 2) La duplicacién de trabajo de los
organismos de ETS nacionales significa que realizan de manera paralela o en un plazo similar evaluaciones
clinicas sobre las mismas tecnologias sanitarias. Ademas, los resultados de las evaluaciones clinicas conjuntas
(evaluaciones de eficacia relativa - REA) realizadas por un grupo de organismos de ETS en el marco de la
cooperacién actual financiada por la Union (3.2 accion conjunta EUnetHTA) no se han utilizado a nivel nacional
(«escasa utilizacion»), lo que ha dado lugar a duplicacion de esfuerzos, trabajo adicional y costes
suplementarios.3) Insostenibilidad de la cooperacion actual en materia de ETS. La cooperacion actual de la
UE en materia de ETS se basa en proyectos sin garantia de continuacién de las actividades o de su
financiacion a largo plazo.

&Cual es el objetivo que se espera alcanzar con esta iniciativa?

Los objetivos generales de la iniciativa son garantizar un mejor funcionamiento del mercado interior de
tecnologias sanitarias y contribuir a un alto nivel de proteccion de la salud humana.

Los objetivos especificos de la iniciativa son: promover la convergencia de herramientas, procedimientos y
metodologias de ETS; garantizar el uso eficiente de los recursos y reforzar la calidad de la ETS en toda la UE, y
mejorar la previsibilidad comercial;

éCual es el valor afiadido de la actuacion a nivel de la UE?

Aunque la cooperacion en curso (es decir, acciones conjuntas EUnetHTA y Red de ETS) ha mostrado los
beneficios de la cooperacién de la UE, el modelo actual no ha contribuido a eliminar la fragmentacién del
mercado interior ni la duplicacién de las evaluaciones. Sin la iniciativa de la UE, es improbable que se refuerce
la cooperacion entre los Estados miembros en materia de ETS a largo plazo, con el riesgo potencial de perder
los resultados conseguidos hasta ahora. Realizando evaluaciones clinicas conjuntas, se conseguiria a largo
plazo economias de escala, una mayor previsibilidad comercial, un aumento de la calidad y la coherencia, y una
mejora de la transparencia para los pacientes.

B. Soluciones

&Qué opciones legislativas y no legislativas se han estudiado? éExiste o no una opcion preferida?
éPor qué?

Se han considerado dos opciones no legislativas. La opcién estratégica 1 supone que cuando finalice la
3.2 accion conjunta EUnetHTA en 2020, se interrumpe la financiacion de la UE para la cooperacion cientifica y
técnica. La cooperacion seria voluntaria, basada en recursos nacionales, y se espera que siga siendo
esporadica. La opcién estratégica 2 prevé un modelo de cooperacion voluntaria implementado mediante
proyectos financiados por la UE distintos de las acciones conjuntas. Depende de la voluntad de los organismos
de ETS para participar, sin garantias de aplicacion de los resultados conjuntos. Ademas, se consideraron tres
opciones estratégicas legislativas. La opcidon estratégica 3 prevé un mecanismo de cooperacion
permanente que permita la armonizacién de herramientas, procedimientos y metodologia comunes de ETS, y
dialogos precoces con los desarrolladores de tecnologias sanitarias. La opcién estratégica 4 se basa en la
opcién 3, a la que se anaden evaluaciones clinicas conjuntas (es decir, REA conjuntas). Esta opcién estratégica
podria aplicarse a través de un sistema de «participacion voluntaria» (opcion 4.1) o a todos los Estados
miembros sin posibilidad de participar voluntariamente mas tarde o de quedarse fuera (opcién 4.2). La opcién
estratégica 5, que amplia la opcién 4 incluyendo la ETS conjunta completa (es decir, REA mas evaluacion
econdmica y otros ambitos no clinicos) no se considero viable y se descarto al principio del proceso. La opcion
preferida es una Opcién 4.2 revisada, que incorpora elementos de otras opciones estratégicas (es decir, 2 y
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4.1) y también algunos ajustes (es decir, la aplicacion progresiva de la definicion del producto, la inclusion de
disposiciones transitorias para los Estados miembros y un enfoque especifico para las tecnologias médicas).
La opcién de gobernanza preferida incluye una secretaria central gestionada por la Comision Europea.

éQuién apoya cada opciéon?

La mayoria de las administraciones publicas de los Estados miembros apoyan las opciones 3-4,
favoreciendo un enfoque progresivo/régimen transitorio. Los pagadores manifestaron su preocupacion acerca
de la utilizacion obligatoria de evaluaciones econdmicas. Los pacientes son firmes partidarios de la opcién 5 o
al menos la opcion 4. Los profesionales sanitarios y el mundo académico son partidarios de las opciones 4-5 vy,
junto con los representantes de los pacientes, apoyan un marco juridico que garantice su participacion en el
proceso de ETS. La industria farmacéutica apoya la opcién 4, abogando por un marco juridico que garantice
la asunciéon de evaluaciones clinicas conjuntas por los Estados miembros. La industria de tecnologias
médicas manifestd su preocupacion con respecto a una solucion «de talla Unica» y una evaluacioén clinica
conjunta (REA) requerida juridicamente en el momento del lanzamiento al mercado.

C. Repercusiones de la opcion preferida

éCuales son las ventajas de la opcion preferida (si existe, o bien de las principales)?

Se considera que la opciéon preferida ofrece la mejor combinacion de eficacia y eficiencia y es la mas
proporcionada:

- Permite el mejor logro posible del objetivo del mercado interior al promover la convergencia de los
procedimientos y metodologias, reduciendo las duplicaciones (REA paralelas) y, por lo tanto, el riesgo de
resultados divergentes y contribuyendo asi a mejorar la disponibilidad de las tecnologias sanitarias para los
pacientes;

- Proporciona a los Estados miembros un marco sostenible, permitiéndoles poner en comun conocimientos
cientificos y reforzar la toma de decisiones basada en datos contrastados, y apoyandoles en sus esfuerzos para
garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios nacionales;

- Respeta el principio de subsidiariedad, teniendo en cuenta el tiempo necesario para adaptarse/ajustarse al
sistema y dejando la evaluacidon econdmica/no clinica al nivel nacional o regional.

- Es rentable en el sentido de que los costes estan significativamente compensados por los ahorros para los
Estados miembros y la industria, como consecuencia de la puesta en comun de recursos, la eliminacion de
duplicaciones y la mejora de la previsibilidad comercial.

- Ofrece una util contribucién a la agenda del mercado Unico digital y sinergias con ella, y desempefa un papel
importante para apoyar la innovacion influyendo en las decisiones de inversion a largo plazo de la industria en
| + D. Es completamente coherente con otra legislacion de la UE en el ambito de los medicamentos y los
productos sanitarios.

éCuales son los costes de la opcion preferida (si existe, o bien de las principales)?

Impacto econémico Los ahorros de costes relacionados con las evaluaciones clinicas conjuntas (REA)
podrian alcanzar a lo largo del tiempo 2 670 000 EUR anuales para los organismos de ETS. Se espera que la
gran calidad de las REA conjuntas contribuya a una mejor asignaciéon de los recursos y a decisiones mas
eficientes de inversion en asistencia sanitaria, pero en esta fase es dificil cuantificar estos beneficios. Para la
industria, el impacto econdmico mas importante esta relacionado con los beneficios esperados en términos de
previsibilidad, dando lugar a una mejora de la innovacién y a una mayor competitividad. Impacto social La
disponibilidad de REA conjuntas oportunas y de buena calidad implica la disponibilidad de mejores datos para la
toma de decisiones a nivel nacional, la sostenibilidad de los sistemas sanitarios y, en ultima instancia, la mejora
de la salud publica. Las REA conjuntas mejoraran la participaciéon de los pacientes y la transparencia. Pueden
acelerar los plazos de evaluacion y, de ese modo, reducir los retrasos en la disponibilidad de medicamentos
innovadores.

Costes. Los costes globales de la opcion preferida se estimaron en aproximadamente 16 millones EUR, de los
cuales 7 corresponden a los gastos de funcionamiento y el resto a los costes de los resultados conjuntos.

éComo se veran afectadas las empresas, las pymes y las microempresas?

En el ambito de los productos farmacéuticos, las pymes participan sobre todo en la fase de descubrimiento de
nuevas moléculas y muy pocas solicitan una autorizaciéon centralizada de comercializacion. Se espera que el
numero de solicitudes de REA conjuntas de pymes sea muy bajo y, dado que no se prevén tasas para este tipo
de produccion conjunta, se prevé que los costes de cumplimiento seran pequefios. En el ambito de las
tecnologias médicas, el trato aplicado a las pymes seria similar (ninguna tasa de cumplimiento en caso de REA
conjunta).

ZHabra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?
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Se espera que el reparto del trabajo previsto genere ahorros de gastos para las administraciones publicas. Se
prevé, no obstante, que a corto plazo las administraciones nacionales afrontaran costes/cargas administrativos
limitados porque tienen que adaptarse al sistema conjunto.

ZHabra otras repercusiones significativas?

No se han hallado otras repercusiones significativas.

D. Seguimiento

éCuando se revisara la politica?

Se prevé un seguimiento y evaluacion continuos. Se prevé revisar el ambito de aplicacién y la estructura de
gobernanza, incluida la posibilidad de introducir tasas para las evaluaciones clinicas conjuntas.
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