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Informe Previo sobre el Proyecto de Decreto por el que se regula la gestion y
transferencia de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e

innovacion obtenidos en el ambito del Servicio de Salud de Castillay Ledn

Con fecha 3 de diciembre de 2020 ha tenido entrada en el Consejo Econdémico y Social
de Castilla y Ledn solicitud de Informe Previo sobre el Proyecto de Decreto por el que se regula
la gestidon y transferencia de los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e

innovacion obtenidos en el ambito del Servicio de Salud de Castilla y Ledn.

A la solicitud realizada por la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Leén se
acompania el Proyecto de Decreto sobre el que se solicita Informe, asi como la documentacion

utilizada para su elaboracién.

La Consejeria proponente sefala que “Solicitado el preceptivo dictamen al Consejo
Consultivo de Castilla y Ledn, éste ha requerido que el expediente se complete con el informe
del Consejo Econdmico y Social de Castilla y Ledn. De conformidad con lo anterior y en virtud de
lo previsto en el articulo 3.1.a) de la Ley 13/1990, de 28 de noviembre, del Consejo Econdmico y

Social, se solicita por tanto su informe urgente para poder concluir la tramitacion.”

Se procede por ello a la tramitacion de urgencia prevista en el articulo 36 del
Reglamento de Organizacién y Funcionamiento del Consejo Econdémico y Social de Castilla y
Ledn, aprobado por Resolucién de 20 de febrero de 2014 de la Mesa de las Cortes de Castilla y

Ledn.

La elaboracién del Informe Previo fue encomendada a la Comisién de Trabajo de
Economia, que lo analizé en su sesion del dia 10 de diciembre de 2020, dando traslado a la
Comisiéon Permanente que, en sesién celebrada el 14 de diciembre de 2020, lo aprobdé por

unanimidad, ddndose cuenta al Pleno en su siguiente sesién.
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l.- Antecedentes
a) de la Unioén Europea:

“Programa de Investigacidon Horizonte 2020". Se trata del programa que financia proyectos de
investigacion e innovacion de diversas areas tematicas en el contexto europeo, contando con
casi 80.000M€ para el periodo 2014-2020, destinado a personal investigador, empresas, centros

tecnoldgicos y entidades publicas: https://bit.ly/39x6bae

Recomendacién de la Comisién de 10 de abril de 2008 sobre la gestion de la propiedad
intelectual en las actividades de transferencia de conocimientos y Cédigo de buenas practicas
para las universidades y otros organismos publicos de investigacion (2008/416/CE):
https://bit.ly/3721yTS

b) Estatales:

Constitucién espanola de 27 de diciembre de 1978. Articulo 44.2 (“Los poderes publicos
promoverdn la ciencia y la investigacion cientifica y técnica en beneficio del interés general’).
Articulo 148.1 “Las Comunidades Autonomas podrdn asumir competencias en las siguientes
materias: (...) El fomento de la cultura, de la investigacion y, en su caso, de la ensefianza de /a
lengua de la Comunidad Autdnoma” (172). Finalmente, su articulo 149.1. 152 que establece la
competencia exclusiva del Estado en materia de “Fomento y coordinacion general de la
investigacion cientifica y técnica”.

Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién (dltima modificacién por
Real Decreto-ley 23/2020, de 23 de junio, por el que se aprueban medidas en materia de energia
y en otros ambitos para la reactivacion econdémica). Especialmente su Titulo Il (“Recursos
humanos dedicados a la Investigaciéon”), Capitulo | (“Personal Investigador al servicio de las
Universidades Publicas, de los Organismos Publicos de Investigacion y de los Organismos de
Investigacion de otras Administraciones Publicas”), Seccién 1 (“Disposiciones Generales”),
articulos 12 a 19. También Disposicién Adicional Decimonovena: “7. £n los casos en que los
derechos de explotacion de la obra de cardcter intelectual creada correspondan a un centro
publico de investigacion, el personal dedicado a la investigacion tendrd derecho a una
compensacion econdmica en atencion a los resultados en la produccion y explotacion de la
obra, que se fijard en atencion a la importancia comercial de aquella y teniendo en cuenta las

aportaciones propias del empleado.
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2. Las modalidades y cuantia de la participacion del personal investigador de los centros
publicos de investigacion en los beneficios que se obtengan de la explotacion o cesion de los
derechos regulados en el pdrrafo anterior, serdn establecidas por el Gobierno, las Comunidades
Autonomas o las Universidades, atendiendo a las caracteristicas concretas de cada centro de
investigacion. Dicha participacion en los beneficios no tendrd en ningun caso la consideracion
de una retribucion o salario para el personal investigador”.

Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes. Particularmente su articulo 21 sobre “Invenciones
realizadas por el personal investigador de las Universidades Publicas y de los Entes Publicos de
Investigacion.” En su apartado 7 establece que “as Comunidades Autonomas podrdn
desarrollar por via reglamentaria regimenes especificos de participacion en beneficios para e/
personal investigador de Entes Publicos de Investigacion de su competencia.”

Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas (ultima modificacion por Real Decreto-Ley 28/2020, de 22 de septiembre, de trabajo a

distancia).
c) de Castillay Leén:

Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn, aprobado por Ley Organica 14/2007, de 30 de
noviembre, de reforma del Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn, que recoge entre los
principios rectores de las politicas publicas el de “La promocion y el fomento de la investigacion
cientifica, el desarrollo y la innovacion tecnologica como prioridad estratégica para garantizar el
progreso social y econdmico de la Comunidad” (articulo 16.6). Ademas, el articulo 70.1. 23° por
el que “La Comunidad de Castilla y Leon tiene competencia exclusiva en las siguientes materias:
(...) Investigacion cientifica y técnica. Fomento y desarrollo de /a investigacion, desarrollo e
innovacion en coordinacion con la investigacion cientifica y técnica estatal. Por su parte el
articulo 74 (“Competencias sobre sanidad”) dispone en su apartado 4 que “La Comunidad
promovera la investigacion biomédica y biotecnoldgica en el marco de sus propias instituciones

sanitarias y de investigacion.”

Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la Administracién de la Comunidad de Castilla y
Ledn (ultima modificacion por Ley 2/2017, de 4 de julio, de Medidas Tributarias y

Administrativas).

Ley 17/2002, de 19 de diciembre, de fomento y coordinaciéon general de la Investigacion

Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnoldgica (I+D+i) en Castilla y Ledn (dltima modificacion
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por Ley 5/2014, de 11 de septiembre, de medidas para la reforma de la Administracién de la

Comunidad de Castilla y Ledn).

Ley 11/2006, de 26 de octubre, del Patrimonio de la Comunidad de Castilla y Leén (dltima
modificacidon por Ley 7/2015, de 30 de diciembre, de Medidas Tributarias). Especialmente su
articulo 90 (“Formalizacién”) en lo relativo a la formalizacion de la enajenaciéon de derechos

reales.

Ley 8/2010, de 30 de agosto, de Ordenacién del Sistema de Salud de Castilla y Ledn (ultima
modificacidn por Decreto-Ley 10/2020, de 22 de octubre, de medidas urgentes para reforzar el
control y sancion de las medidas de prevenciéon y contencidén sanitarias para afrontar la

situacién de crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19).

Dentro de las funciones de la Gerencia Regional de Salud (Organismo Auténomo adscrito a la
Consejeria competente en materia de Sanidad y que es la denominacién que adopta el Servicio
de salud de nuestra Comunidad) esta la de “Za promocion de la docencia e investigacion en
ciencias de la salud en el ambito de los centros, servicios y establecimientos sanitarios
asistenciales”[articulo 28.1 letra k)]. También, Titulo VII (“Formacién e investigacién”), Capitulo Il

(“Investigacion”), articulos 60 a 63.

Orden EDU/1006/2014, de 21 de noviembre, por la que se regula el reconocimiento de Unidad

de Investigacion Consolidada de Castilla y Ledn.

Estrategia Regional de Investigacién e Innovacidn para una Especializacién Inteligentes (RIS3)
de Castilla y Ledn 2014-2020, aprobada en Consejo de Gobierno de 16 de abril de 2014.
Actualizada para el periodo 2018-2020: https://bit.ly/2T9elrx

La “Bioeconomia circular” y la “Innovacién sociosanitaria” constituyen dos de las siete

“Iniciativas emblematicas” de la RIS3 para el periodo 2018-2020.

Plan de Transferencia de Conocimiento Universidad-Empresa (Plan TCUE) 2018-2020, aprobado
por Acuerdo 28/2018, de 26 de abril, de la Junta de Castilla y Le6n (BOCyL de 30 de abril),

respecto del que se prevé su prorroga para la anualidad 2021: https://bit.ly/3gaGJgy

d) de otras Comunidades Autonomas:
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Exponemos la siguiente normativa reglamentaria de contenido analogo o parcialmente

coincidente al del Proyecto de Decreto que se nos somete a Informe Previo:

- Andalucia. Decreto 16/2012, de 7 de febrero, por el que se regula la gestidn y transferencia de
los resultados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién cuya titularidad
corresponda a las agencias y a las demas entidades instrumentales dependientes de la

Consejeria competente en materia de salud.

- Extremadura: Decreto 14/2018, de 6 de febrero, por el que se establecen las bases reguladoras
de las ayudas para la realizacion de actividades de investigacién y desarrollo tecnoldgico, de
divulgacion y de transferencia de conocimiento por los Grupos de Investigacion de

Extremadura.

- Galicia. Decreto 141/2018, de 25 de octubre, por el que se regula la proteccidn, valorizacion y
transferencia de los resultados de investigacion, desarrollo e innovacién en el ambito del

Sistema publico de salud de Galicia.

- Comunidad Valenciana. Decreto 14/2009, de 16 de enero, del Consell, sobre explotacion y
cesion de invenciones realizadas en las entidades autdbnomas de la Generalitat en el ejercicio de

sus funciones de investigacion.

e) Otros:

e Informe Previo del CES de Castilla y Ledn 3/2010 sobre el sobre el Anteproyecto de Ley de
Ordenacion del Sistema de Salud de Castilla y Ledn (posterior Ley 8/2010, de 30 de agosto):
https://bit.ly/3ggmtdo

e "Pacto para la Recuperacion Econdmica, el Empleo y La Cohesién Social en Castillay Ledn” de 17
de junio de 2020. Su linea 70 establece el compromiso de “Elaborar una nueva Ley de Ciencia
para relanzar politicas eficaces en [+D+l, involucrando directamente a las Universidades
Publicas y Centros Publicos en la direccion de la politica de investigacion, al objeto de
converger progresivamente con el nivel medio de inversion presente en otros paises europeos”:
https://bit.ly/3IHBjGk

e ‘“Estrategia de Investigacion e Innovacion en Salud 2020” (Pais Vasco): https://bit.ly/30dKe48

Avenida de Salamanca, 51- 47014 Valladolid
Tfno.: 983 39 42 00 - Fax: 983 39 65 38 - http://www.cescyl.es - E-mail: cescyl@cescyl.es



8.3 'E% 'ﬂ Econdmico y Social
de Castillay Leén ‘l‘

I"&“
=
il =

Consejo

\)
4

“Estrategia de Investigacién e Innovacion en Salud de Andalucia 2020-2023":
https://bit.ly/36vORAI

f) Principal vinculacion del Proyecto de Decreto con los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS) de la Agenda 2030 de Naciones Unidas (Resolucion aprobada por la Asamblea
General el 25 de septiembre de 2015):

A juicio del CES, de entre todos los ODS 2030, la aplicacion y desarrollo del Proyecto de
Decreto sometido a Informe puede contribuir especialmente al cumplimiento del Objetivo 9
“Construir infraestructuras resilientes, promover la industrializacion inclusiva y sostenible y
fomentar la innovacion” y, dentro del mismo, particularmente a la consecucion de la Meta 9.5
“Aumentar la investigacion cientifica y mejorar la capacidad tecnologica de los sectores
industriales de todos los paises, en particular los paises en desarrollo, entre otras cosas
fomentando la innovacion y aumentando considerablemente, de aqui a 2030, el numero de
personas que trabajan en investigacion y desarrollo por millon de habitantes y los gastos de los

sectores publico y privado en investigacion y desarrollo.”

Meta 9.5
Aumento de la investigacion cientifica, capacidad tecnologica.

g) Tramite de Audiencia:

Hasta el momento de ser trasladado al CES, el Proyecto de Decreto ha sido sometido a los

tramites de:

Tramite de consulta publica con caracter previo a la elaboraciéon de la norma para recabar la
opinidn de los sujetos y de las organizaciones potencialmente afectados por la norma (con
arreglo al articulo 133 Ley 39/2015) a través de la plataforma web de la Junta de Castilla y Le6n

de “Gobierno Abierto” del 27 de noviembre al 9 de diciembre de 2019.
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o Tramite de informacion publica y de participacién ciudadana a través del portal web de
Gobierno Abierto de la Junta de Castilla y Ledn para la realizacién de aportaciones sobre el texto

de Proyecto de Decreto desde el 13 de febrero al 25 de marzo de 2020.

e Tramite de audiencia al resto de Consejerias de la Junta de Castilla y Ledn iniciado el 25 de junio
de 2020 con arreglo al articulo 75.6 de la Ley 3/2001, de 3 de julio, del Gobierno y de la

Administracion de la Comunidad de Castillay Ledn.

e Informe fechado el 28 de agosto de la Direccién General de Presupuestos y Estadistica de la
Consejeria de Economia y Hacienda al amparo de la Ley 2/2006, de 3 de mayo, de la Hacienda y

del Sector Publico de la Comunidad de Castilla y Ledn.

o Informe de la Asesoria Juridica de la Consejeria de Sanidad de 9 de octubre de 2020 en virtud
del articulo 4.2 b) de la Ley 6/2003, de 3 de abril, reguladora de la Asistencia Juridica a la

Comunidad de Castillay Leén.
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I1.- Estructura del Proyecto de Decreto

El Proyecto de Decreto presentado a Informe consta de siete articulos, una Disposicion

Transitoria y dos Disposiciones Finales.

En cuanto al articulado del Proyecto el articulo 7 define el objeto del Decreto (regular la
gestion y la transferencia de los resultados susceptibles de generar derechos de propiedad
intelectual e industrial, derivados de las actividades de I+D+i, obtenidos en el dmbito de la
Gerencia Regional de Salud); el articulo 2 su ambito de aplicacién y el articulo 3 regula la
titularidad de los resultados de investigacion, desarrollo e innovacién susceptibles de
explotacion. El articulo 4 se refiere al deber de notificacion y proteccion de los resultados,
mientras el articulo 5 se refiere al deber de colaboracién y confidencialidad necesarios para la
adecuada proteccidn y conservacién de los resultados y de los correspondientes derechos de
propiedad industrial e intelectual. Por su parte, el articulo 6regula las modalidades y cuantias de
la participacion en los beneficios en el caso de proteccion de los resultados de investigacion,
desarrollo e innovacién o de cesién de la titularidad. Por ultimo, el articulo 7 establece quién
tiene la competencia en la gestion de los resultados obtenidos de las actividades de

investigacion, desarrollo e innovacién a los que se refiere el Decreto objeto de Informe.

En cuanto a la parte final del Proyecto, por la Disposicion Transitoria se establece que el
régimen de reparto de beneficios regulado resulta de aplicacién a los resultados protegidos con
anterioridad a la fecha de la entrada en vigor como Decreto del Proyecto mientras que la
Disposiciones Finales versan sobre habilitacion normativa a la persona titular de la Consejeria
competente en materia de sanidad (la Primera) y sobre la entrada en vigor del Proyecto a los

veinte dias de su publicacién como Decreto en el BOCyL (la Segunda).

lll.- Observaciones Generales

Primera. - El Proyecto de Decreto tiene por finalidad regular la gestion y la
transferencia de los resultados susceptibles de generar derechos de propiedad intelectual e
industrial, derivados de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién, obtenidos en
el dmbito de la Gerencia Regional de Salud. Esta norma es desarrollo reglamentario de sendas

habilitaciones contenidas al respecto en legislacion estatal.
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En primer lugar, de la Disposicién Adicional Decimonovena de la Ley 14/2011, de 1 de
junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién de tal manera que, tratdndose de centros
publicos de investigacion autondmicos, corresponde a las Comunidades Auténomas la
regulacién de las modalidades y cuantia de la participacién del personal investigador en los
beneficios que se obtengan de la explotacidn o cesidon de derechos sobre la obra, en funcién de
la importancia comercial y las aportaciones del propio empleado (en los Antecedentes de este

Informe figura la trascripcion literal de tal Disposicion Adicional).

En segundo lugar, del apartado 7 del articulo 21 de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de
Patentes. Por el que “Las Comunidades Autonomas podrdn desarrollar por via reglamentaria
regimenes especificos de participacion en beneficios para el personal investigador de Entes
Publicos de Investigacion de su competencia”y cumpliendo con las prescripciones del mismo
articulo 21 que resultan de aplicacion, especialmente que la participaciéon del personal de
investigacion de los entes o centros publicos de investigacion autondmicos en los beneficios
que se obtengan de la explotacion o cesidn de las invenciones realizadas (la Gerencia Regional

de Salud en nuestro caso) no tendrd en ningun caso naturaleza retributiva o salarial.

Segunda. - El Proyecto normativo que informamos supone la regulacién de una
realidad que no contaba con un marco estable en nuestra Comunidad y que, por tanto, el CES
considera que supone un avance que estimamos que, tal y como viene a sefialar la Exposicién
de Motivos, puede suponer el fomento de la investigacion con el fin de impulsar la transferencia
de resultados, el espiritu emprendedor, la creacion de empresas y la capacidad de innovacion

en el sector biosanitario, con la posibilidad de mejora de la calidad de vida de las personas.

Tercera. - A pesar de esta importancia, el Proyecto presenta cierta indefiniciéon por falta
de regulacién de algunos aspectos, sobre todo teniendo en cuenta que no esta incardinado en
el marco de un desarrollo estratégico y reglamentario mas amplio; si bien no son numerosas las
Comunidades que han desarrollado reglamentariamente (que es la via concreta a que se refiere
la legislacidn estatal) de forma especifica esta materia y en este sentido destacamos el Decreto
141/2018, de 25 de octubre, por el que se regula la proteccion, valorizacion y transferencia de
los resultados de investigacién, desarrollo e innovacion en el dmbito del Sistema publico de

salud de Galicia (Diario Oficial de Galicia de 26 de noviembre) que, a nuestro parecer, contiene
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una regulacién mas detallada de estos aspectos, particularmente en su Capitulo Il (Explotacion
de los resultados de la Investigacion, el Desarrollo y la Innovacion en el Sistema Publico de Salud
de Galicia) pareciéndonos en este sentido que la regulacion relativa a la explotacién comercial

contenida en el Proyecto que informamos puede resultar algo parca.

Cuarta. - Por otra parte, es de destacar que el Pais Vasco no cuenta con una regulacion
reglamentaria especifica como la analizada pero si con una “Estrategia de Investigacién e
Innovacion en Salud 2020". Igualmente, Andalucia se encuentra en fase de conclusion de una

“Estrategia de Investigacion e Innovacion en Salud de Andalucia 2020-2023".

Entendiendo esta Institucion que, mas allad de la regulacién del presente Proyecto es
necesaria una planificacién estratégica en materia de innovacion sanitaria, e incluso realizar una
auténtica ordenacion del sistema de investigacién que afectaria a otros sectores como el

sociosanitario, la movilidad, etc.

IV.- Observaciones Particulares

Primera. - En lo relativo al “Ambito de aplicacion’, el articulo 2 contiene una regulacion
adecuada puesto que comprende al “personal estatutario, funcionario o laboral que presta
servicios en la Gerencia Regional de Salud’ evitando, segun este Consejo, posibles lagunas
derivadas de no especificar estas tres categorias de prestacion de servicios. Estimamos sin
embargo, que deberia especificarse que obviamente tal personal debe tener la condicién de
“personal investigador” al que se refiere el articulo 13 de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, en cuanto que entendemos que esta regulacion resulta
de aplicacion también a las Comunidades Auténomas para este caso, tal y como recoge el
articulo 3 a) del ya citado Decreto 141/2018 regulador de esta tematica en la Comunidad

Autonoma de Galicia.

Segunda. - El CES estima adecuada la regulaciéon en cuanto a la “7itularidad de los
resultados” del articulo 3 del Proyecto puesto que propiamente sélo se contiene la
Avenida de Salamanca, 51- 47014 Valladolid
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reglamentacion de los resultados derivados de la investigacién derivada del ejercicio de las
funciones propias del personal de la Gerencia Regional de Salud, mientras que, fuera de este
supuesto, se contiene una remision adecuada a las condiciones de explotacién acordadas
(cuando la investigacién derive de una colaboraciéon de la Gerencia con un ente publico o
privado o persona fisica) o a lo establecido en la correspondiente convocatoria (cuando se trate
de proyectos de investigacion con financiacion externa) y tratandose de casos que, obviamente,

no pueden ser regulados en detalle en el presente Proyecto.

Tercera. - En cuanto a la “Notificacion y proteccion de los resultados’ del articulo 4
estimamos demasiado inconcreta la redaccién relativa a que los autores o inventores deberan
comunicar a la Gerencia Regional de Salud la obtenciéon de los resultados “con /la mayor
brevedad posible”y, aunque esta Institucién estima complicado el establecimiento de plazos
concretos dada la casuistica derivada de las actividades de investigacidn, consideramos deberia
establecerse mayor regulacién de este concepto juridico, si bien es cierto que el CES no lo
considera como un concepto juridico indeterminado puesto que, tal y como sefala el Proyecto,
esta comunicacion debera realizarse “previamente a publicar o difundir cualquier resultado

susceptible de ser protegido.”

Cuarta. - En relacién con el “Deber de colaboracion y confidencialidad’ del articulo 5, se
trata de garantizar una adecuada proteccién y conservacién de los resultados de investigacion,

desarrollo e innovacion, asi como de los derechos de propiedad industrial e intelectual.

Para ello, se impone a los autores e inventores un deber de colaboracién con la Gerencia
Regional de Salud, para que esa protecciéon se haga efectiva, y en el caso de las invenciones se
pone especial énfasis en la importancia de no publicar o difundir los resultados para poder ser

objeto de patente.

Quinta. - Con la regulacién de las “Modalidades y cuantias de la participacion en los
beneficios" del articulo 6 se pretende incentivar a las personas que obtienen el resultado de
investigacion, desarrollo e innovacion de forma directa y a quienes trabajan con ellos en la

obtencién y posterior explotacién de esos resultados. EI CES considera que junto a los
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incentivos de naturaleza econdmica, deberia promoverse su trasposicion al desarrollo

profesional conforme a criterios de evaluacion objetivos.

En el articulo se diferencian dos supuestos; el primero cuando la Gerencia Regional de
Salud decide proteger los resultados de investigacién, desarrollo e innovacién y el segundo,
cuando la Gerencia Regional de Salud decide no asumir los gastos de gestién de esos

resultados, o bien decide ceder la titularidad.
Dentro del primer supuesto existen dos posibilidades:

- para las invenciones y los programas de ordenador, se establece un reparto de los
beneficios de la explotacidn (una vez cobrados y deducidos los gastos de gestién asumidos por
la Gerencia) a tercios entre la Gerencia Regional de Salud, los autores o inventores y el grupo de
investigacion. El reparto de beneficios en el caso de los programas de ordenador se ha incluido
con las invenciones, ya que se trata de intangibles asimilables, tanto en la forma de generarlos

como en su futura explotacién y/o comercializacién.

Observa el CES que, tal y como se sefala en la Memoria que acompana al Proyecto de
Decreto, este reparto es similar al dispuesto en el Real Decreto 55/2002, de 18 de enero, sobre
explotaciéon y cesién de invenciones realizadas en los entes publicos de investigacion, de

conformidad con lo establecido en el articulo 20 de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes.

- para el resto de supuestos de proteccion por propiedad intelectual (exceptuando los
programas de ordenador), el reparto se establece en un treinta por ciento para la Gerencia
Regional de Salud y un setenta por ciento para los autores. Se ha tenido en cuenta para fijar este
porcentaje, que en el ambito sanitario es habitual que las obras sean creaciones individuales y
no de grupo y, que en el caso de que fueran obras colectivas, todos los participantes serian

incentivados como autores.

Por lo que se refiere al segundo supuesto, si la Gerencia Regional de Salud decide no
asumir los gastos de proteccién o ceder la titularidad, el veinte por ciento de los beneficios de la
explotacién corresponderan a la Gerencia, el treinta por ciento al grupo de investigacion, y el

cincuenta por ciento a los autores o inventores.
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Sexta.- En cuanto a la “Competencia” regulada en el articulo 7, se atribuye la
competencia para la gestién de los resultados obtenidos de las actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion a la Direccion General de la Gerencia Regional de Salud que en cada

momento tenga las competencias en materia de investigacion e innovacion.

Séptima. - La Disposicidn Transitoria afecta a la distribucién de beneficios de las obras e
invenciones ya registradas, y establece para ellos el mismo régimen de reparto fijado en el

articulo 6 del Proyecto de Decreto, cuando entre en vigor.

V.- Conclusiones y Recomendaciones

Primera. - El CES valora favorablemente el Proyecto de Decreto informado por cuanto
trata de establecer un marco normativo de proteccién, valoracion y transferencia de las obras e
invenciones resultantes de las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién generados
por los profesionales del sistema publico de salud de la Comunidad Auténoma de Castilla y

Ledn.

En el Consejo entendemos que una adecuada proteccién legal de los resultados de la
investigacion, el desarrollo y la innovacién resulta indispensable para que pueda producirse la
transferencia efectiva de los resultados, y que esto solo se consigue en un escenario de
seguridad juridica para el personal investigador, que por una parte, les sirva de incentivo, y por
otra parte, no ponga en riesgo las cuantiosas inversiones que conlleva una I+D+i de calidad, por
ello, dado el marco ético y juridico en el que se desarrollan estas investigaciones, parece
adecuado establecer en el Proyecto de Decreto una regulacidn basica de los posibles conflictos
de intereses, que podria ser similar a la establecida en el Decreto 141/2018, de 25 de octubre,
por el que se regula la proteccién, valorizacién y transferencia de los resultados de

investigacion, desarrollo e innovacién en el dmbito del Sistema publico de salud de Galicia.

Segunda.- Ahora bien, sin perjuicio de la valoracién favorable del Proyecto que
informamos, esta Institucion estima necesario que la investigacion en el ambito sanitario se

desarrolle en un marco estratégico estable y es por ello por lo que, mas alla de los instrumentos
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con los que ya contamos y que puedan dar cobertura a la materia que estamos analizando
(como la Estrategia Regional de Investigacién e Innovacién para una Especializaciéon
Inteligentes, (RIS3) de Castilla y Ledn actualizada para el periodo 2018-2020), esta Institucion
estima necesario disefiar una Estrategia de Innovacioén y Ciencia en nuestra Comunidad de
horizonte temporal amplio y con la participacion de todos los agentes implicados
(Universidades, Grupos de investigacién, clisteres, agentes econdmicos y sociales), que con
caracter general fomente la transferencia de resultados desde las entidades publicas de nuestra
Comunidad en todos los ambitos (no sélo el sanitario recogido en el Proyecto de Decreto), asi
como la promocién de la investigacién en el ambito privado, y dado que estimamos que la
innovacion en sentido amplio (y mas aun en aspectos especificos como Economia Circular,
Biotecnologia, Descarbonizacién) debe ser uno de los principales aceleradores que nos

permitan la recuperacion tras la crisis derivada de la pandemia.

Tercera. - En el Consejo consideramos esencial que se favorezca desde la Administracién
Autondmica el desarrollo y la explotacion comercial de los resultados de los proyectos de
investigacion e innovacién de caracter biosanitario a través de patentes o de cesidén de los

derechos de explotacion, tal y como prevé el Proyecto de Decreto.

Por otra parte, el CES considera que se deberia apoyar también el desarrollo de
iniciativas empresariales y de emprendimiento, que aprovechen los resultados de la
investigacion y que contribuyan a fijar riqueza sostenible en nuestro territorio y a hacer de
nuestra Comunidad Auténoma un polo de atraccion de negocio en el dmbito de la salud,
maxime teniendo en cuenta que estas actividades generan empleo de alta cualificacién y

pueden contribuir al objetivo de retener el talento en nuestra regién.

Ademas, y con caracter general, el impulso de la digitalizaciéon de nuestra Comunidad es
un proceso necesario y oportuno para reforzar la competitividad, estimular el crecimiento,
generar empleo, sostener el sistema de proteccion social, disminuir las diferencias econémicas y
sociales, e incrementar la calidad de vida. EI CES considera que el objetivo de las politicas de
I+D+i es hacer de la digitalizacién la prioridad de las politicas transversales, a través del
necesario didlogo con los agentes econémicos y sociales, con enfoque triple que contemple a

las administraciones publicas, a las empresas y los derechos y el bienestar de los ciudadanos.
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Cuarta. - No debemos olvidar que Castilla y Ledn cuenta con un cluster de salud y otras
organizaciones empresariales cuya actividad se desarrolla en ese mismo ambito, cuyo trabajo se
centra en dinamizar el sector salud, agrupando a start-ups, spin-offs y empresas consolidadas,
centros tecnoldgicos, grupos de investigacion, universidades, hospitales, clientes y
administracién que puede no ser suficientemente conocido en nuestra Comunidad ni fuera de
ella. EI CES considera conveniente que, tanto desde la Administracién Autonémica como desde
el propio sector empresarial, se haga un esfuerzo para dar a conocer este foro, que representa
buena parte de la actividad relacionada con la salud en nuestra Comunidad y sus principales

lineas de actividad.

Quinta.- Por ultimo, este Consejo entiende necesaria una mejor difusiéon de los resultados de
las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién que se generan en nuestra Comunidad

Auténoma.

Para ello seria conveniente la elaboracién de una memoria anual en la que se incluyan
indicadores, tanto de resultado como de impacto, todo ello dentro de las actuaciones de
evaluacion de politicas publicas, que tiene por objeto identificar y valorar los efectos que dichas
politicas tienen sobre la poblacidn objetivo para la que se disefaron y en qué medida resuelven

los problemas de partida.

Ve Be La Secretaria El Presidente,

Cristina Garcia Palazuelos Enrique Cabero Moran

DOCUMENTO FIRMADO ELECTRONICAMENTE
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PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA GESTION Y
TRANSFERENCIA DE LOS RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES DE
INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION OBTENIDOS EN EL AMBITO
DEL SERVICIO DE SALUD DE CASTILLA Y LEON.

El Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn recoge dentro de los principios rectores
de las politicas publicas, la promocién y el fomento de la investigacion cientifica, el
desarrollo y la innovacion tecnologica como prioridad estratégica para garantizar el

progreso social y econémico de la Comunidad.

El articulo 70.1.23° atribuye a la Comunidad la competencia exclusiva en este area
en coordinacion con la investigacion cientifica y técnica estatal, y el articulo 74.4
dispone que la Comunidad promovera la investigacion biomédica y biotecnolégica en

el marco de sus propias instituciones sanitarias y de investigacion.

La Ley 8/2010, de 30 de agosto, de Ordenacion del Sistema de Salud de Castilla 'y
Ledn, contempla entre sus objetivos el fomento y la promocion de la investigacion, el
desarrollo y la innovacién en el &mbito de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios asistenciales, con el apoyo de otras instituciones. Asimismo, regula el
Servicio de Salud de Castilla y Ledn, denominado Gerencia Regional de Salud,
definiéndolo el articulo 26.1, como un organismo autbnomo adscrito a la Consejeria
competente en materia de sanidad, dotado de personalidad juridica, patrimonio y
tesoreria propios y con plena capacidad de obrar para el cumplimiento de sus fines. El
articulo 28.1 k) contempla entre sus funciones la promocion de la investigacion en
ciencias de la salud en el ambito de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios. Todo ello, sin perjuicio del marco regulador establecido por la Ley 17/2002,
de 19 de diciembre, de fomento y coordinacién general de la investigacion cientifica,

desarrollo e innovacion tecnoldgica en Castilla y Leén.

La investigacién biomédica y en ciencias de la salud posee ademas una serie de
factores diferenciales derivados de su alto impacto social y del marco ético y juridico
en que se desarrolla. El area biosanitaria es un elemento imprescindible en cualquier
politica cientifica y un componente fundamental pues permite mejorar la prevencion, el
diagnéstico, el tratamiento de las enfermedades y en definitiva, contribuye a mejorar la

calidad de vida de las personas. Por eso, es necesario fomentar la investigacion con el
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fin de impulsar la transferencia de resultados, el espiritu emprendedor, la creacion de

empresas y la capacidad de innovacion en este sector.

Dentro del marco expuesto resulta necesario articular el régimen juridico
correspondiente a la titularidad, la proteccion y el reparto de los beneficios derivados
de la explotacion de los derechos de propiedad intelectual e industrial en el ambito de

la Gerencia Regional de Salud.

El articulo 21 de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes, establece el régimen
juridico de las invenciones realizadas por el personal investigador de los entes
publicos de investigacién, y habilita al Gobierno para la regulacién de las modalidades
y cuantias de participacién del personal de dichas entidades en los beneficios que se
obtengan de la explotacién o cesién de las invenciones realizadas. Esta participacion
no tendra en ningun caso naturaleza retributiva o salarial. Asimismo, en su ultimo
apartado, remite a las Comunidades Autonomas el desarrollo por via reglamentaria de
los regimenes especificos de participacién en beneficios para el personal investigador
de los entes publicos de investigacion de su competencia.

Por su parte, la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la
Innovacion, en su disposicion adicional decimonovena, también remite a las
Comunidades Autonomas la regulacion de las modalidades y cuantia de la
participacion del personal investigador en los beneficios que se obtengan de la
explotacion o cesion de derechos sobre la obra, en funcion de la importancia comercial

y las aportaciones del propio empleado.

Conforme a estas habilitaciones normativas, el presente Decreto establece un
régimen juridico especifico para aquellas obras e invenciones cuya titularidad sea de
la Gerencia Regional de Salud, que contribuirA también a incentivar a sus

profesionales.

El Decreto se estructura en siete articulos. En ellos se regula su objeto; el ambito
de aplicacion; la titularidad, la notificacion y la proteccion de los resultados; el deber de
colaboracion y confidencialidad; las modalidades y cuantias de la participacion en los
beneficios y la competencia para la gestibn de los resultados. En la parte final
establece el régimen de reparto de beneficios aplicables a los resultados ya
protegidos, una habilitacion normativa para su desarrollo y el plazo de entrada en

vigor.
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En la elaboracion del Decreto se han seguido los trdmites y recabado los informes
exigidos tanto por la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comdun de las Administraciones Publicas, como por el articulo 75 de la Ley 3/2001, de

3 de julio, del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad de Castilla'y Leon.

Por altimo, cabe mencionar que el presente Decreto se ajusta a los principios de
necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia
exigidos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comudn

de las Administraciones Publicas.

Tanto el principio de necesidad como el de eficacia exigen que la norma sirva al
interés general, que consiste en realizar una adecuada gestién de los resultados
obtenidos de la investigacion biomédica y sanitaria en general, en el ambito del

servicio de salud de Castillay Leon.

De acuerdo con el principio de proporcionalidad, la regulacion que esta norma
contiene es la imprescindible para atender a las exigencias que el interés general
requiere. No supone restriccion de derecho alguno y las obligaciones que impone a
sus destinatarios son las imprescindibles para garantizar la gestion adecuada de los
resultados obtenidos de la investigacion, el desarrollo y la innovacion.

Para garantizar el principio de seguridad juridica, el decreto se integra en un marco
normativo estable y coherente, resultando su contenido acorde con la legislacion
vigente en materia de ciencia, tecnologia e innovacion, asi como de propiedad

industrial e intelectual.

Igualmente la regulacion contenida en la norma contribuye a hacer efectivo el
principio de eficiencia, de forma que se consigue una gestion de los resultados
obtenidos de la investigacion en el &mbito del servicio de salud de Castilla y Ledn con

los menores costes posibles y con los medios mas adecuados.

Los principios de transparencia y participacion han sido respetados en la
tramitacion de esta norma, pues se ha posibilitado a los ciudadanos la participacion en
la elaboracion de su contenido a través de la plataforma de Gobierno Abierto y se han
llevado a cabo todos los tramites establecidos tanto en la normativa estatal basica
como autonémica relacionados con la participacion de la ciudadania en la

determinacion del contenido de la disposicion.
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En su virtud, la Junta de Castilla y Ledn, a propuesta de la Consejera de Sanidad,
de acuerdo con el dictamen del Consejo Consultivo de Castilla y Ledn, y previa

deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion de ...

DISPONE
Articulo 1. Objeto.

El objeto de este decreto es regular la gestion y la transferencia de los resultados
susceptibles de generar derechos de propiedad intelectual e industrial, derivados de
las actividades de investigacion, desarrollo e innovacién, obtenidos en el ambito de la

Gerencia Regional de Salud.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

El presente decreto serd de aplicacion a las obras e invenciones resultantes de las
actividades de investigacion, desarrollo e innovacion desempefiadas en el ambito
especifico de sus funciones por el personal estatutario, funcionario o laboral que
presta servicios en la Gerencia Regional de Salud.

Articulo 3. Titularidad de los resultados.

1. Corresponde a la Gerencia Regional de Salud la titularidad y los derechos de
explotacién de los resultados de investigacién, desarrollo e innovacién obtenidos por
su personal en el ejercicio de sus funciones, sin perjuicio de lo dispuesto en los

apartados siguientes.

2. La Gerencia Regional de Salud podra ceder la titularidad de los resultados de
investigacion, desarrollo e innovaciéon susceptibles de explotacién a favor del autor de
la obra o invencién, y reservarse, en este caso, una licencia de uso no exclusiva,
intransferible y gratuita con fines docentes, de investigacion o asistenciales. La cesion
debera realizarse de mutuo acuerdo, por escrito, respetando lo dispuesto en el articulo
6 de este Decreto asi como en el articulo 90 de la Ley 11/2006, de 26 de octubre, de
patrimonio de la Comunidad de Castilla 'y Ledn, para la formalizacién de la enajenacion

de los derechos reales.
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3. Cuando los resultados de la investigacion, desarrollo e innovacién susceptibles de
proteccion procedan de una colaboracion con un ente publico o privado o persona
fisica, la titularidad y las condiciones de explotacién seran acordadas por las entidades

participantes mediante acuerdo suscrito a tal efecto al inicio de la colaboracién.

Cuando los resultados de la investigacion, desarrollo e innovacién susceptibles de
protecciébn se generen en el marco de proyectos de investigacién con financiacion
externa, la titularidad y las condiciones de explotacion seran acordadas segun lo
dispuesto en la convocatoria correspondiente. En su defecto las partes procederan

conforme a lo establecido en el parrafo anterior.

En todos los casos cualquier modificacion posterior requerira el acuerdo de todas las
partes y serd notificado por escrito a las personas participantes en el plazo de veinte
dias.

Articulo 4. Notificacion y proteccion de los resultados.

1. Los autores o inventores deberdn comunicar a la Gerencia Regional de Salud la
obtencion de los resultados con la mayor brevedad posible y siempre previamente a
publicar o difundir cualquier resultado susceptible de ser protegido. La comunicacion
debera hacerse por escrito e ir acompafiada de los datos e informes necesarios para
identificar al autor o inventor y su contribucion a la obtencién de los resultados, para
que la Gerencia Regional de Salud pueda ejercitar los derechos a que se refiere el
apartado siguiente. El incumplimiento de esta obligacion llevara consigo la pérdida de

los derechos que se reconocen a los autores o inventores en el presente Decreto.

2. El 6rgano competente de la Gerencia Regional de Salud de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 7, en el plazo de tres meses contados a partir del dia siguiente
al de la recepcién de la comunicacién a la que se refiere el apartado anterior, evaluara
la obra o invencion de que se trate y comunicard al inventor o autor su decision sobre

la proteccion de los resultados de investigacion, desarrollo e innovacion comunicados.

3. En el caso de que la Gerencia Regional de Salud opte por proteger los resultados,
presentara la solicitud correspondiente en el registro de la propiedad intelectual o

industrial que proceda, pudiendo asumir los gastos de tramitacion y gestion.
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2. Si la Gerencia Regional de Salud opta por no proteger los resultados o transcurrido
el plazo de tres meses no comunica su decision sobre la proteccion, los autores o
inventores podran instar ésta asumiendo los costes y en su caso la gestién de la
tramitacién. Todo ello sin perjuicio de los derechos que le corresponden a la Gerencia

Regional de Salud de acuerdo con el articulo 6.3.

Articulo 5. Deber de colaboracién y confidencialidad.

1. El personal que haya intervenido o participado en la generacion de los resultados
de investigacion, desarrollo e innovacién, asi como los centros en los que este
personal desarrolle su actividad, prestara a la Gerencia Regional de Salud la
colaboracién necesaria para la adecuada proteccion y conservacién de estos
resultados y de los correspondientes derechos de propiedad industrial e intelectual.
Por ello, deberan abstenerse de realizar cualquier actuacion que pueda comprometer
la obtencion y mantenimiento de los referidos derechos, especialmente la publicacion
total o parcial de dichos resultados o la difusion por otros medios tales como
congresos cientificos y similares, hasta tanto no se haya presentado la solicitud de
proteccion, en su caso, 0 en tanto no se autorice expresamente la publicacion de los
resultados por parte de la Gerencia Regional de Salud o se den alguno de los

supuestos de los apartados segundo y tercero del articulo 3.

2. El incumplimiento de los deberes de colaboracién y confidencialidad llevara
aparejada la pérdida de los derechos que se reconocen a los autores o inventores en
el presente Decreto, asi como en su caso, la responsabilidad disciplinaria prevista por

la legislacién vigente.

Articulo 6. Modalidades y cuantias de la participacion en los beneficios.

1. Si la Gerencia Regional de Salud decide proteger los resultados de investigacion,
desarrollo e innovacion por el régimen de propiedad industrial o por el de propiedad
intelectual en el caso de programas de ordenador, los beneficios de la explotacion, una
vez cobrados y deducidos los gastos de gestion que sean asumidos por la Gerencia

Regional de Salud, seran distribuidos del siguiente modo:

a) Un tercio para la Gerencia Regional de Salud.
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b) Un tercio para los autores o inventores.
c) Un tercio para el grupo de investigacion.

2. Si la Gerencia Regional de Salud decide proteger los resultados de investigacion,
desarrollo e innovacion por el régimen de propiedad intelectual, excepto los programas
de ordenador, los beneficios de la explotacion, una vez cobrados y deducidos los
gastos de gestibn que sean asumidos por la Gerencia Regional de Salud, seran

distribuidos del siguiente modo:
a) Treinta por ciento para la Gerencia Regional de Salud.
b) Setenta por ciento para los autores o inventores.

3. Si la Gerencia Regional de Salud decide no asumir los gastos de gestién de los
resultados de investigacion, desarrollo e innovacién, o decide ceder la titularidad,
tendra derecho a una licencia de uso no exclusiva, intransferible y gratuita con fines
docentes, de investigacion o asistenciales de los titulos de propiedad industrial o
intelectual de que se trate, y en el caso de que se obtengan beneficios de la
explotacién, seran distribuidos del siguiente modo:

a) Veinte por ciento para la Gerencia Regional de Salud.
b) Treinta por ciento para el grupo de investigacion.
c) Cincuenta por ciento para los autores o inventores.

4. Sin perjuicio del régimen general reflejado en los supuestos anteriores, podra ser
aplicado otro régimen de distribucion de beneficios cuando asi lo requiera la

legislacion vigente.

5. En cualquiera de las modalidades, los autores o inventores pueden decidir reducir
su porcentaje de participacion en los beneficios de explotacion a favor del grupo de
investigacion, en cuyo caso la Gerencia Regional de Salud renunciara en la misma

cuantia a favor también del grupo.

Si los autores o inventores no pertenecieran a ningun grupo de investigacion, el
porcentaje que le correspondiera sera repartido segun los criterios que se establezcan

de comun acuerdo entre la Gerencia Regional de Salud y los autores o inventores.

6. En el caso de existir mas de un autor, la Gerencia Regional de Salud repartira el

importe de los beneficios, segun los porcentajes establecidos en documento escrito,
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en funcién de la contribucion de cada uno. En su defecto, esta distribucién se
prorrateara entre los autores o inventores segun su cuota de participaciéon en la

patente u obra intelectual, y en su defecto, a partes iguales.

7. El reparto de los beneficios, que en ningln caso tendra naturaleza retributiva o
salarial, se hara con periodicidad anual en relacion con los ingresos generados en el
ejercicio inmediatamente anterior y en el plazo de tres meses desde que hubiesen sido

realmente percibidos dichos ingresos por parte de la Gerencia Regional de Salud.

8. La distribucion de los beneficios de la explotacibn de los resultados de
investigacion, desarrollo e innovacion obtenidos en proyectos conjuntos con otras
entidades publicas o privadas o con investigadores externos a titulo personal, se
determinara contractualmente entre los entes implicados en el proyecto, y en su
defecto, se realizara lo que acuerden las partes, respetando en todo caso la
contribucién de estas en la obtencion y proteccion de los resultados de investigacion,

desarrollo e innovacion.

Articulo 7. Competencia.

Corresponde a la Direccion General de la Gerencia Regional de Salud competente en
materia de investigacion e innovacion, la gestién de los resultados obtenidos de las
actividades de investigacion, desarrollo e innovacion a los que se refiere el presente

Decreto.
DISPOSICION TRANSITORIA
Distribucion de beneficios de las obras e invenciones ya registradas.

El régimen de reparto de beneficios previsto en el articulo 6 del presente Decreto
sera de aplicacion a los resultados protegidos con anterioridad a la fecha de su

entrada en vigor.
DISPOSICIONES FINALES
Primera. Habilitacion normativa.

Se faculta a la persona titular de la Consejeria competente en materia de sanidad
para dictar las disposiciones que sean necesarias para el desarrollo de la presente

norma.
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Segunda. Entrada en vigor.

El presente decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el

“Boletin Oficial de Castillay Leon”.
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