Castilla-La Mancha

INFORME SOBRE RACIONALIZACION Y SIMPLIFICACION DE
PROCEDIMIENTOS Y REDUCCION DE CARGAS ADMINISTRATIVAS DEL
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA AUTORIZACION
SANITARIA PARA LA PRACTICA DE ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
EL PROCESO DE DONACION-TRASPLANTE EN CASTILLA-LA MANCHA.

Visto el proyecto de Decreto por el que se regula autorizacidon sanitaria para la
practica de actividades relacionadas con el proceso de donacion-trasplante en

Castilla-La Mancha, se emite el siguiente

INFORME

l.- Competencia para emitir el informe

El presente informe se emite en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
34.1 a) del Decreto 69/2012, de 29/03/2012, por el que se regulan las
actuaciones sobre calidad de los servicios publicos en la Junta de

Comunidades de Castilla-la Mancha, segun el cual, por las Secretarias
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Generales 0 Secretarias Generales Técnicas de las distintas Consejerias, se
designar4d un coordinador/a de Simplificacién, Actualizacién e Inventario de
Procedimientos, correspondiéndole entre otras funciones, la de emitir Informe
sobre la adecuacién de los procedimientos nuevos a la normativa sobre

racionalizacion de los procedimientos y reduccion de cargas administrativas.

Asimismo, de conformidad con lo dispuesto en el punto 3.1.1.c) 4° de las
Instrucciones sobre el Régimen administrativo del Consejo de Gobierno, de 25

de julio de 2017, los proyectos de disposiciones generales de naturaleza
‘ 1
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Castilla-La Mancha

reglamentaria contendran la siguiente documentacion: “Desde el punto de vista
de la simplificacion administrativa y la reduccion de cargas, deberan incluir -
comparando la normativa preexistente y la que se propone - la medicion

concreta de las cargas eliminadas y los tramites que se han simplificado”.

Il.- Medicion y comparacion de las Cargas Administrativas

Consideraciéon Previa.

El régimen legal de las autorizaciones que se desarrollan en el decreto esta ya
establecido por la normativa basica estatal (Ley 30/1979, de 27 de octubre,
sobre extraccion y trasplante de 6rganos, el Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de
julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencion, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban
las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos, el Real
Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades
de obtencion, utilizacién clinica y coordinacion territorial de los Organos

humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y
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seguridad, asi como las O6rdenes SSI2057/2014, de 29 de octubre y
SS1/2396/2014, de 17 de diciembre) y por el Decreto 2/2011, de 25 de enero,

de la Red de Trasplantes de Castilla-La Mancha, que establecia en su articulo
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14 que los centros y servicios sanitarios deberan solicitar autorizacion
administrativa previa para cada una de las actividades relacionadas con la
donacion y la utilizacién clinica de organos, tejidos y células con fines
terapéuticos y que el procedimiento de autorizacion se regira por lo dispuesto
en el Decreto 13/2002, de 15 de enero, de autorizaciones administrativas de

centros, servicios y establecimientos sanitarios.
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Castilla-La Mancha

Para lograr la valoracion y comparacion de las cargas administrativas, tenemos

que tener en cuenta:

Poblaciéon afectada

De acuerdo con los datos aportados por la Direccion General de Planificacion,
Ordenacion e Inspeccion Sanitaria, existen diecinueve centros con
autorizaciones para realizar estas actividades, siendo el total de las actividades
actualmente autorizadas 122. En el afio 2015 se autorizaron 32 actividades y
en el 2016 el nimero fue de 18. Hasta ahora solo constan dos ceses de

actividad de las registradas.

Sélo existe un centro sin internamiento con una autorizacién. No obstante, se
deberan producir nuevas autorizaciones ante las nuevas técnicas de
tratamiento que son posibles, especialmente en odontologia y en

traumatologia.

Consideramos, a efectos de célculo, que respecto a la actividad de promocion
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o publicidad cada uno de los centros realizara al menos una de estas
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actuaciones.

Por lo tanto, consideraremos para el calculo de las cargas relativas a las

nuevas solicitudes las siguientes previsiones:

- para autorizacion o renovacion de actividades en centros con internamiento:
25 (media de 2015y 2016).

- Para autorizacion o renovacién en centros sin internamiento: 5 (previsiones)
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- Para comunicacion de modificacion o cese de actividades en centros con
internamiento: 12 (un 10% de las existentes)

- Para comunicacion de modificacion o cese de actividades en centros sin
internamiento: 1

- Autorizacion de actividades de promocién o publicidad: 19 (una por cada

centro actualmente autorizado).

Procedimientos.

En la Orden de la Consejeria de Sanidad, de 12 de agosto de 1996, sobre
autorizacion de los Servicios de Extraccién y Transplante de Organos de la
Comunidad Autbnoma de Castilla-La Mancha, se contemplaban tres
formularios de solicitud, uno de autorizacion para la extraccion de érganos o
tejidos, otro de autorizacion para el transplante de 6rganos o tejidos y otro de

autorizacién de banco de tejidos.

Como hemos sefalado previamente, en el Decreto 2/2011, de 25 de enero, de
la Red de Trasplantes de Castilla-La Mancha se dispone que los centros y

servicios sanitarios deberan solicitar autorizacion administrativa previa para
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cada una de las actividades relacionadas con la donaciény la utilizacion clinica
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de drganos, tejidos y células con fines terapéuticos y el procedimiento de
autorizacion se remite a lo dispuesto en el Decreto 13/2002. No obstante no se
contemplaba un procedimiento especffico, por lo que se debia tramitar como
modificacion de actividades de centros sanitarios, ya sea con internamiento
(procedimiento n°® 010380, Siaci SJRN) o sin internamiento (procedimiento n°
010035, Siaci SJRN). También encontrabamos desarrollo en SJTL (cese total o
parcial en centros sin internamiento) y SJTF (cese total o parcial en centros con
internamiento)
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Con la aprobacion del presente decreto, se actualizan los procedimientos y sus
correspondientes formularios. Se conforman cinco procedimientos, siendo
relevante si la actividad de desarrolla en centros con internamiento o sin

internamiento.

Los procedimientos son:

- Autorizacion de actividades relacionadas con la donacién/transplante de
organos, tejidos y células en centros con internamiento: procedimiento
010558, Siaci SKS8 (incluye la solicitud de renovacién)

- Autorizacion de actividades relacionadas con la donacion/transplante de
tejidos y células en centros sin internamiento (procedimento 010559, Siaci
SKSA)

- Comunicacion de modificacion o cese de actividades relacionadas con la
donacion/transplante de Organos, tejidos y células en centros con
internamiento (procedimento 010558, Siaci MKS8)

- Comunicacién de modificacion o cese de actividades relacionadas con la
donacidn/transplante de Organos, tejidos y células en centros sin
internamiento (procedimento 010559, Siaci MKSB)
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- Autorizacion de actividades de promocion o publicidad en apoyo de la
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donacién/obtencién de tejidos y células de origen humano en Castilla-La
Mancha (procedimento 010560, Siaci SKSC)

Obligaciones de los interesados.

Primero: En el procedimiento de autorizacion de actividades relacionadas con

la donacion/transplante de o6rganos, tejidos y células en centros con
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internamiento las cargas procedimentales que tendriamos que tener en cuenta

son las siguientes:

a) Inicio. Solicitud.
El procedimiento se inicia con la solicitud de los interesados. Dicha solicitud se
encuentra en formato normalizado y los interesados la podran obtener en la

sede electrénica de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, en la

direccion www.jccm.es. La presentacion debe realizarse de forma telematica si
son personas juridicas o puede realizarse teleméaticamente también si es persona
fisica.

Entodo caso, como la solicitud que se valora es aquella en la que sélo constan los
datos especificados en el art. 66.1 de la ley 39/2015, se afiade como dato

presentado electrébnicamente aquella comunicacién que incluida en la solicitud

excede de los anteriores, es decir, la declaracion responsable.

El plazo de presentacion de solicitudes esta abierto todo el afio. No obstante,
para la solicitud de renovacion de autorizacion debera presentarse tres meses

antes de la finalizacion del periodo de validez de la autorizacion vigente.

b) Documentacion.

La norma, junto con la solicitud, exige acompafar una documentaciéon adjunta. Se
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debe aportar: documento acreditativo de la representacion, en su caso; copia de
los acuerdos por los que se aprueba efectuar la actividad o actividades para las
que se solicita la autorizacién; informe previo de la comisién asesora de
trasplantes del centro; memoria descriptiva (de acuerdo con los establecido por el

articulo 24 del decreto).

c) Plazo de Resolucidon y sentido del silencio.
El plazo méximo para resolver serd de tres meses, transcurrido el cual sin que

haya recaido resolucién expresa, se entendera desestimada la solicitud.
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d) Competencia

La competencia para resolver corresponde a la persona titular de la Consejeria

de Sanidad, de acuerdo con el Decreto 13/2002.
e) Recursos administrativos

Podra interponerse potestativamente recurso de reposicion en el plazo de un

mes ante el 6rgano que ha dictado la resolucion o recurso contencioso-
administrativo ante el Tribunal Superior de Justicia de Castilla-La Mancha en el

plazo de dos meses.
f) Reduccidon de cargas respecto a la situacién anterior.

Como ya se ha sefialado, se debia tramitar como modificacién de actividades
de centros sanitarios. La documentacion que se exige ahora en el proyecto de
decreto se corresponde con la normativa basica estatal, por lo que no afade
nuevos requisitos adicionales. En cambio, con la nueva solicitud desaparece la
necesidad de presentar como documentos independientes de la memoria la
titulacion del nuevo personal sanitario con especificacion de sus funciones y la
relacion de la nueva equipacion con la acreditacion de que cumple con la
legislacion vigente. Si se incorpora nuevo personal o se adquieren

equipamientos para estas actividades, se podra incorporar la informacion a la
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memoria. Por lo tanto, se reduce la necesidad de aportar dos documentos a la

solicitud.

Sequndo: En el procedimiento de autorizacion de actividades relacionadas con
la donacidn/transplante de tejidos y células en centros sin internamiento las
cargas procedimentales son similares al procedimiento citado anteriormente.

Coinciden en cuanto a la solicitud y la documentacion que debe presentarse,
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salvo el informe previo de la comision asesora de trasplantes del centro, que solo

es necesario en centros hospitalarios, es decir, con internamiento.

La competencia para resolver corresponde, de acuerdo con el Decreto
13/2002 a la persona titular de la Direccion Provincial correspondiente. El plazo
de Resolucion es también de tres meses pero el sentido del silencio es

estimatorio. EI recurso administrativo que procede es el de alzada en el

plazo de un mes ante la persona titular de la consejeria de Sanidad.

Respecto a la reduccion de cargas respecto a la situaciébn anterior son

aplicables las consideraciones realizadas en el procedimiento anterior.

Tercero: En el procedimiento de comunicacion de modificacion o cese de
actividades relacionadas con la donacion/transplante de organos, tejidos y
células en centros con internamiento las cargas procedimentales que

tendriamos que tener en cuenta son las siguientes:

a) Inicio. Comunicacion.
El procedimiento se inicia con la comunicacién de los interesados, que se
encuentra en formato normalizado y los interesados la podran obtener en la

sede electronica de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, en la
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direccion www.jccm.es. La presentacion debe realizarse de forma telematica si
son personas juridicas o puede realizarse telematicamente también si es persona

fisica.
El plazo de presentacion de solicitudes esta abierto todo el afio.

b) Documentacion.

Junto a la comunicacion se debe aportar el documento acreditativo de la
representacion, en su caso, y la memoria justificativa de dichas modificaciones o

del cese de las actividades
8
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La comunicacion no implica resolucion de la Administracion. Esta simplemente
tomara conocimiento de la comunicacion y procederd a modificar en el sentido
sefalado el registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios. Por lo
tanto, no hay un plazo de resolucion y un sentido del silencio. Side lo comunicado
se observa una infraccion de la norma administrativa se deberan realizar de oficio

las actuaciones que correspondan.

En cualquier caso el 6rgano competente para recibir la comunicacién es la
Consejeria de Sanidad

c) Reduccion de cargas respecto ala situacion anterior.

Como habiamos sefialado, previamente a esta norma se debia tramitar como
modificacion de actividades de centros sanitarios, Siaci SJRN o cese total o
parcial de actividades en centros, Siaci SJTL. La documentacion que se debe
aportar no varia, pero en ambos casos el procedimiento era de autorizacion y
no de mera comunicacion. Esto supone una eliminacion de tramites que se

valora en 75 euros.

Cuarto: En el procedimiento de comunicacion de modificacion o cese de
actividades relacionadas con la donacién/transplante de tejidos y células en

centros sin internamiento las cargas procedimentales son similares al
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procedimiento citado anteriormente. La diferencia consiste Unicamente en que
el caso el organo competente para recibir la comunicacion es la Direccion

Provincial correspondiente.

Respecto a la reduccidon de cargas, es similar al procedimiento anterior al no
deber tramitarse por los formularios correspondientes a los procedimientos con
Siaci SJIRNy SJTF.

Quinto: En el procedimiento de autorizacion de actividades de promocion y

publicidad en apoyo de la donacion-obtencion de tejidos y células de origen
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humano en Castilla-La Mancha las cargas procedimentales que tendriamos

que tener en cuenta son las siguientes:

a) Inicio. Solicitud.
El procedimiento se inicia con la solicitud de los interesados. Dicha solicitud se
encuentra en formato normalizado y los interesados la podran obtener en la

sede electrénica de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, en la

direccion www.jccm.es. La presentacion debe realizarse de forma telematica si
son personas juridicas o puede realizarse telematicamente también si es persona
fisica.

Entodo caso, como la solicitud que se valora es aquella en la que sélo constan los
datos especificados en el art. 66.1 de la ley 39/2015, se afiade como dato

presentado electrébnicamente aquella comunicacién que incluida en la solicitud

excede de los anteriores, es decir, la declaracion responsable.
El plazo de presentacion de solicitudes es abierto.

b) Documentacion.

La norma, junto con la solicitud, exige acompariar una documentacion adjunta. En
el modelo de solicitud aparecenlos documentos que se deben aportar: documento

acreditativo de la representacion, en su caso; memoria descriptiva de las
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actividades a desarrollar.

c) Plazo de Resolucidon y sentido del silencio.

El plazo maximo para resolver serd de tres meses, transcurrido el cual sin que

haya recaido resolucion expresa, se entendera estimada la solicitud.
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d) Competencia

La competencia para resolver corresponde a la persona titular de la Direccion
General competente en materia de autorizacion de centros y servicios

sanitarios, de acuerdo con el articulo 14.4 de la orden.

e) Recursos administrativos.

Cabe interponer recurso de alzada ante la persona titular de la Consejeria de
Sanidad, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 121 y 122 de la Ley
39/2015.

lll.- Medicion y comparacion de las Cargas Administrativas.

El método seguido para la medicion de cargas estd basado en el Modelo de
Costes Estandar (MCE), que recoge el Manual de Mejora de la Regulacion y

Reduccion de Cargas Administrativas.

A lo largo del nUmero anterior, y para facilitar el seguimiento del informe, se han
ido recogiendo las particularidades del procedimiento con sus tramites, asi como

el nimero interesados.
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En base a dichos datos se presenta la siguiente valoracion de cargas de la norma
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objeto de estudio:

Primero: En el procedimiento de autorizacion de actividades relacionadas con
la donacion/transplante de oOrganos, tejidos y células en centros con

internamiento
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Castilla-La Mancha

Carga Poblacién Documentos/
Administrativa . q Frecuencia Valor € Importe €
Presentar solicitud

. 25 1 1 5 125
telematica
Aportacién de
datos con la 25 1 1 2 50
solicitud
Presentacion
Documentos con 25 4 1 4 400
solicitud
TOTAL 575

Teniendo en cuenta, como se ha sefialado anteriormente, que respecto a la

situacion anterior existe una reduccidon de cargas en cuanto que el contenido de

dos documentos independientes se incorpora a la memoria requerida, esta podra

valorarse como sigue:

Carga Documentos o
- . Poblacion _ Valor
Administrativa Datos Frecuencia _ Importe €
afectada reducido €
Reducida reducidos
Presentacion
Documentos con 25 2 1 2 100
solicitud
TOTAL 100

Sequndo: En el procedimiento de autorizacion de actividades relacionadas con

la donacidn/transplante de tejidos y células en centros sin internamiento
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Castilla-La Mancha

Carga Poblacién Documentos/
Administrativa . q Frecuencia Valor € Importe €
Presentar solicitud

. 5 1 1 5 25
telematica
Aportacién de
datos con la 5 1 1 2 10
solicitud
Presentacion
Documentos con 5 3 1 4 60
solicitud
TOTAL 95

Teniendo en cuenta, como se ha sefalado anteriormente, que respecto a la

situacion anterior existe una reduccidon de cargas en cuanto que el contenido de

dos documentos independientes se incorpora a la memoria requerida, esta podra

valorarse como sigue:

Carga Documentos o
- . Poblacion _ Valor
Administrativa Datos Frecuencia _ Importe €
afectada reducido €
Reducida reducidos
Presentacion
Documentos con 5 2 1 2 20
solicitud
TOTAL 20
13
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Documento Verificable en www.jccm.es mediante

Castilla-La Mancha

Tercero: En el procedimiento de comunicacion de modificacion o cese de

actividades relacionadas con la donacion/transplante de oOrganos, tejidos y

células en centros con internamiento:

Carga

Administrativa

Poblaciéon

afectada

Documentos/

Datos

Frecuencia Valor €

Importe €

Presentar

telematica

comunicacion

12

60

Documentos

solicitud

Presentacion

con

12

96

TOTAL

156

Teniendo en cuenta, como se ha sefialado anteriormente, que respecto a la

situacion anterior existe una reduccién de cargas en cuanto que se eliminan

trdmites al sustituirse la autorizacion por una comunicacion previa, esta podra

valorarse como sigue:

Carga
Administrativa Poblacién Valor Importe €
afectada reducido €
Reducida
Eliminacion de
. 12 75 900
tramites
TOTAL 900

Consejeria de Sanidad
Secretaria General
Avda. de Francia, 4
45071 Toledo

Tel.: 925 267 878
e-mail: sgsanidad@jccm.es
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Castilla-La Mancha

Cuarto: En el procedimiento de comunicacion de modificacion o cese de
actividades relacionadas con la donacion/transplante de tejidos y células en

centros sin internamiento:

Carga Poblacién Documentos/

. . Frecuencia Valor € Importe €
Administrativa afectada Datos
Presentar
comunicacion 1 1 1 5 5
telematica

Presentacion

Documentos con 1 2 1 4 8
solicitud
TOTAL 13

Teniendo en cuenta, como se ha sefialado anteriormente, que respecto a la
situacion anterior existe una reduccion de cargas en cuanto que se eliminan
tramites al sustituirse la autorizacion por una comunicacion previa, esta podra

valorarse como sigue:
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Documento Verificable en www.jccm.es mediante

Carga
Administrativa Poblacion Valor Importe €
afectada reducido €
Reducida
Eliminacion de
) 1 75 75
tramites
TOTAL £

15
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Documento Verificable en www.jccm.es mediante

Castilla-La Mancha

Quinto: En el procedimiento de autorizacion de actividades de promocion o

publicidad en apoyo de la donacién/obtencion de tejidos y células de origen

humano en Castilla-La Mancha:

Carga Poblacién Documentos/
Administrativa Frecuencia Valor € Importe €
afectada Datos
Presentar solicitud
) 19 1 1 5 95
telematica
Aportacion de
datos con la 19 1 1 2 38
solicitud
Presentacién
Documentos con 19 2 1 4 152
solicitud
TOTAL 285

En la normativa autonémica no estaba regulado previamente este procedimiento,

pero de acuerdo con la normativa basica era necesario y por lo tanto los

interesados debian presentar la solicitud mediante modelos genéricos. En

consecuencia, mediante esta norma se facilita un modelo normalizado, que

facilitara la actuacion de los interesados.

CONCLUSION:

Las cargas administrativas generadas por el proyecto de Decreto que regula la

autorizacion sanitaria para la practica de actividades relacionadas con el

proceso de donacién-trasplante en Castilla-La Mancha, suponen una reduccion

Consejeria de Sanidad

Secretaria General
Avda. de Francia, 4
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Documento Verificable en www.jccm.es mediante

Castilla-La Mancha

de las cargas administrativas respecto a las preexistentes de 100 euros en el
procedimiento 010658, siaci SKS8; 20 euros en el procedimento 010559, Siaci
SKSA; 900 euros en el procedimento 010558, Siaci MKS8; y 75 euros en el
procedimento 010559, Siaci MKSB.

Las cargas actuales suponen una carga valorada en 575 euros en el
procedimiento 010658, siaci SKS8; 95 euros en el procedimento 010559, Siaci
SKSA; 156 euros en el procedimento 010558, Siaci MKS8; 13 euros en el
procedimento 010559, Siaci MKSB; y 285 euros en el procedimento 010560,
Siaci SKSC.

En todos los procedimientos la regulacion procedimental contemplada en este
decreto respeta la normativa vigente sobre simplificacion administrativa y

reduccion de cargas a los administrados.
Toledo, a 8 de noviembre de 2018
El responsable de calidad

Firmado digitaimente en TOLEDO a08-11-2018
por RAFAEL ANDRES GARCIA FERNANDEZ-CHECA

Rafael Garcia Ferndndez-Checa
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