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Direccion General de

z GOBIERNO Servicios Juridicos
=<DE ARAGON

Departamento de Presidencia,
Interior y Cultura

Informe n° registro DG-SSJJ: 438/23

Vista la solicitud de informe juridico realizada por el Secretario General Técnico del De-
partamento de Sanidad, que ha tenido entrada el 21 de agosto de 2023, relativa a “Proyecto
de Orden por la que se regulan los procedimientos y requisitos de estudios observa-
cionales con medicamentos en la Comunidad Autbnoma de Aragon”, la Direccién Gene-

ral de Servicios Juridicos informa lo siguiente:

Primero. — Los articulos 2 y 5 del Decreto 169/2018, de 9 de octubre, del Gobierno de
Aragon, por el que se organiza la asistencia, defensa y representacion juridica a la Comunidad
Auténoma de Aragén, determinan la competencia objetiva de la Direccion General de Ser-

vicios Juridicos _ del Departamento de Presidencia, Interior y Cultura para emitir informe en

el ejercicio de su funcion de asesoramiento en Derecho a la Administracion puablica autoné-

mica y Organismos dependientes.

En el presente caso, conforme al articulo 5.3 del Decreto citado, el informe goza de

caracter preceptivo y no vinculante.

Segundo. La primera cuestién que debemos analizar es la COMPETENCIA DE LA CO-
MUNIDAD AUTONOMA DE ARAGON_para intervenir en la materia que es objeto del proyecto
de Orden.

El Estatuto de Autonomia de Aragoén atribuye a la Comunidad Auténoma de Aragon en

los articulos 71.12 y 71.552, la competencia exclusiva en materia de auto organizacién y en
sanidad y salud publica, respectivamente, y participara, de acuerdo con el Estado, en la pla-
nificacion y la coordinacion estatal en lo relativo a sanidad y salud publica, segun éste ultimo.

El articulo 71.412 del Estatuto de Autonoma de Aragén le atribuye competencia exclu-
siva en materia de investigacion, desarrollo e innovacion cientifica y tecnolégica.
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Tercero. Respecto a la COMPETENCIA para la elaboracién y aprobacion del pr_ o-

yecto de Decreto .

La titularidad de la potestad reglamentaria de la Comunidad Auténoma de Aragon co-
rresponde al Gobierno de Aragon, al amparo del articulo 53.1 del Estatuto de Autonomia de
Aragén, aprobado mediante Ley Organica 5/2007, de 20 de abiril, y del articulo 43 de la Ley
2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y del Gobierno de Aragon (en adelante LPGA), norma
aplicable de acuerdo con la fecha de la Orden de inicio del presente proyecto,14 de diciembre
de 2021, por tanto, anterior en el tiempo a la entrada en vigor del texto refundido de la Ley del
Presidente o Presidenta y del Gobierno de Aragén, aprobado por Decreto Legislativo 1/2022,
de 6 de abril.

En cuanto a la iniciativa para la elaboracién del presente proyecto de Orden, resultara
competente la persona titular del Departamento de Sanidad, conforme al Decreto 122/2020,
de 9 de diciembre, del Gobierno de Aragon, por el que se aprueba la estructura organica del
Departamento de Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud.

Cuarto. Sobre el PROCEDIMIENTO DE ELABORACION del proyecto:
Desde el punto de vista procedimental, atendiendo a su naturaleza reglamentaria, es

preciso seguir el procedimiento previsto en los Capitulos 11l y IV del Titulo VIII de la LPGA, asi
como a las novedades introducidas por la legislacion basica del Estado contenida en el Titulo
VI de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Admi-
nistraciones Publicas (en adelante, Ley 39/2015).

De acuerdo con las normas sefialadas, procede realizar las siguientes consideraciones

en relacion a la documentacion obrante en el expediente:

1) La elaboracién de la presente orden se encuentra prevista en el Plan Anual Norma-
tivo del Gobierno de Aragén correspondiente al afio 2022. La misma se inici6é a tramitar a
finales de 2021, mediante Orden de inicio de 14 de diciembre de 2021 de la Consejera del
citado Departamento en dicho momento. Encomienda la elaboracion y tramitacion del pro-
yecto normativo a la Direccién General de Asistencia Sanitaria, sin perjuicio de la coordina-

cién, supervision e impulso por parte de la Secretaria General Técnica.

2) El articulo 133 de la mentada Ley 39/2015 ostenta caracter basico en el primer inciso
del apartado 1y el primer parrafo del apartado 4, de acuerdo con la Sentencia 55/2018 del

Tribunal Constitucional. Aunque en la memoria justificativa se dice que “Se ha sometido al
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tramite de Consulta publica previa desde el 20 de enero al 3 de febrero de 2022, de conformi-
dad con lo previsto en el articulo 47 de la ley, sin que se haya recibido aportacién alguna”, no

consta aportado al expediente el soporte documental de dicha tramitacion.

3) Consta otorgado el trdmite de audiencia e informacion publica del proyecto normativo,
al afectar a los derechos de los ciudadanos, conforme al articulo 51 LPGA, asi como informe
de la Direccién General de Asistencia Sanitaria de 8 de mayo de 2023 donde se analizan las

alegaciones recibidas (las cuales no constan aportadas al expediente).

4) Consta en el expediente Memoria justificativa de 20 de noviembre de 2022, suscrita
por el Director General de Asistencia Sanitaria, exigida por el articulo 48 LPGA. Recoge el
contenido exigido en el mismo, excepto el andlisis de la nueva regulacién desde el punto de

vista de sus efectos sobre la unidad de mercado que exige en articulo 48.1.d).

La Memoria justificativa incluye un apartado “VIII.-COSTE ECONOMICO DE LAS ME-
DIDAS A ADOPTAR CON LA MODIFICACION NORMATIVA. El articulo 48.3 de la Ley
2/2009, de 11 de mayo, establece que se incorporara también una memoria econémica con
la estimacion del coste econdmico a que daré lugar la implantacion de las medidas contenidas
en la disposicién normativa en tramitacion y, en caso de que implique un incremento del gasto
o disminucién de los ingresos, presentes o futuros, deberéa detallar la cuantificacién y valora-
cién de sus repercusiones. El proyecto normativo no supone coste econémico para esta ad-
ministracion publica ni supone incremento del gasto ni disminucion de los ingresos, presentes
o futuros por lo que no se necesita memoria econémica ni se precisa, por ende, informe de la
Direccién General de Presupuestos, Financiacion y Tesoreria, “a sensu contrario” de lo dis-
puesto en el articulo 13 de la Ley 9/2021, de 30 de diciembre, de Presupuestos de la Comu-
nidad Autdbnoma de Aragoén para el ejercicio 2022.”, sin que conste como documento indepen-

diente una memoria econémica a la que hace referencia el articulo 48.3 LPGA.

5) Consta informe de evaluacion de impacto de género de 21 de noviembre de 2022,
firmado por el Secretario General Técnico, en el que también consta la valoracion por razén
de orientacién sexual, expresion e identidad de género, exigido por el articulo 48.4.a) LPGA,
asi como en el articulo 18.3 y 4 de la Ley 7/2018, de 28 de junio, de igualdad de oportunidades

entre mujeres y hombres en Aragén.

6) Consta en el expediente el preceptivo informe de la Secretaria General Técnica del

Departamento al que se refiere el articulo 48.5 LPGA, emitido el 8 de junio de 2023.
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7) De conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 de la Ley 8/2015, de 25 de marzo,
de Transparencia de la Actividad Publica y Participacién Ciudadana de Aragon, debe cum-

plirse con los tramites alli previstos que resulten de aplicacion.

8°) Por ultimo, y en cuanto al plazo en el que se ha abordado la elaboracion de esta
Orden, observamos que si bien la disposicion final tercera del Real Decreto 957/2020, de 3
de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso
humano, establecia un plazo de un afio a partir de su entrada en vigor (2 de enero de 2021)
para adecuar al mismo las normas reguladoras autondémicas que sean incompatibles con lo
previsto en él, la tramitacion de este procedimiento desde la fecha de la Orden de inicio de 14
de diciembre de 2021 se ha dilatado hasta el 2023.

Quinto. - Entrando ya en el examen del_contenido del proyecto:

A) Desde el punto de vista FORMAL:

Debe observarse la Orden de 31 de mayo de 2013, del Consejero de Presidencia y
Justicia, por la que se publican las Directrices de Técnica Normativa del Gobierno de Aragén,
modificadas mediante Orden de 30 de diciembre de 2015, del Consejero de Presidencia, por
la que se da publicidad al Acuerdo del Gobierno de Aragon, de 29 de diciembre de 2015, por
el que se aprueba la modificacién de las Directrices de Técnica Normativa aprobadas por
Acuerdo de 28 de mayo de 2013 del Gobierno de Aragdn (en adelante, DTN).

En virtud del acuerdo segundo, estas Directrices también resultan de aplicacién a las
Ordenes.

Por tanto, de acuerdo a las mismas, podemos realizar las siguientes observaciones:

1°) De acuerdo con la DTN 5, “El titulo forma parte del texto y permite su identificacion,
interpretacion y cita.”. Dado que la Orden creay regula la Comision de Evaluacion de Estudios
Observacionales Prospectivos con medicamentos de Aragén, debe afiadirse al titulo de la
Orden.

2°) La DTN 11 nos indica la funcién de la parte expositiva, diciendo que “Su funcién es

explicar el objeto y finalidad de la norma, resumiendo sucintamente su contenido para una

mejor comprensién del texto y de las novedades que introduce en la regulacion...”. Por ello,
se recomienda revisar la redaccién el parrafo que dice “En Aragon la cuestion se abordd por
medio de la Orden de 12 de abril de 2010, de la Consejera de Salud y Consumo, por la que
se regulan los estudios posautorizacion de tipo observacional con medicamentos en la Comu-

nidad Auténoma de Aragon, cuyo contenido debe adecuarse a lo establecido en el vigente
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Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, incorporando los requisitos adicionales que posi-
bilita su articulo 4.2.”, para que guede expresamente dicho que la finalidad de esta nueva

Orden es multiple, por una parte, cumplir el mandato material de la disposicion final tercera

del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observa-
cionales con medicamentos de uso humano para adecuar al mismo las normas reguladoras
autonémicas que sean incompatibles con lo previsto en él, y por otra, regular los requisitos
adicionales que posibilita su articulo 4.2. O en el caso de que tuviere diferentes o mas finali-
dades, indicarlas igualmente.

Observamos igualmente que faltaria un resumen sucinto del contenido, méaxime te-
niendo en cuenta que, como hemos dicho, aunque la Orden crea y regula la Comision de
Evaluacién de Estudios Observacionales Prospectivos con medicamentos de Aragon, ni si-
quiera se hace mencién a la misma.

3°) En cuanto a la formula aprobatoria, el punto 14 de las DTN dice que: “En las érde-
nes y resoluciones el engarce suele hacerse mediante una frase que comienza con alguna

expresion como en consecuencia, por ello, o similar, y termina con la palabra acuerdo o re-

suelvo”. Por lo que se debe revisar la utilizada en el proyecto.

4°) Conforme a la DTN 28, relativa a los articulos, “La palabra articulo se escribe con
letras mindsculas (salvo la inicial) y sin abreviatura, del mismo tipo que el texto, seguida del
namero cardinal, tras el que se coloca punto y, separado de él por un espacio, el titulo que
indigue muy concisamente el contenido o materia a que se refiere cada articulo, en cursiva,

formando la linea superior y rematado también con punto. No deben aparecer ni subrayados

ni negritas...”, por lo que deben revisarse todos los articulos.

59 Conforme a la DTN 30, “Division del articulo. Cuando resulte necesario, el articulo
debera dividirse en apartados distintos para cada uno de aquéllos, numerados en cardinales
arabigos en cifra (no se numerara cuando se trate de apartado Unico), pero sin titulos; no es
conveniente que los apartados de un articulo sean mas de cuatro o cinco. Los parrafos de
cada apartado no se numeran, como regla general, por no considerarse subdivisiones. Pero
cuando deba subdividirse el apartado, se hara también en parrafos, que pueden ser sefialados
con letras mindsculas, ordenadas alfabéticamente a partir de la a (utilizando todas las letras
del alfabeto, incluso fi y w, pero no los digrafos ch y ) y envueltas con el signo de paréntesis
posterior...”, y conforme a la DTN 31.b), “Los epigrafes no deben ir sangrados, sino con los
mismos margenes que el resto del texto, y las clausulas de introduccion y cierre no estardn

tabuladas”, por lo que deberan revisarse todos los articulos.
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6°) Conforme ala DTN 38, sobre las disposiciones de la parte final, “Cada una de estas
clases de disposiciones tendr4 numeracion correlativa propia, con ordinales femeninos en
letra (o la expresién Unica cuando alguna de las clases contenga solo una), y se escribiran en
el margen izquierdo de la linea superior del texto, en el mismo tipo de letra que éste, (minus-
cula salvo la inicial de la palabra disposicion), sin negrita, cursiva ni subrayado y también sin
abreviaturas”, deberan revisarse estas disposiciones.

7°) Respecto de la firma, la DTN 40 recoge que sea “la del Consejero competente en
las 6rdenes departamentales”, por lo que en todo caso, se debera estar a la identidad y com-
petencia de la persona titular que ostente el cargo en el momento de la firma.

8°) En relacién a la cita de leyes, decretos legislativos, decretos-leyes, y decretos, se
recuerda que el punto 53 de las DTN dice que “La primera cita, tanto en la parte expositiva
como en la dispositiva, debe incluir el titulo completo de la norma: tipo, nimero y afio (con los
cuatro digitos) separados por barra inclinada, fecha y nombre separados por comas. En las

posteriores ocasiones se citara en forma abreviada (tipo, nimero, afio y fecha)”. Por ello debe

revisarse la parte expositiva y dispositiva, ya que, en la mayoria de las ocasiones se respeta
esta regla pero en algunas no (véase por ejemplo en la parte expositiva cuando se vuelve a
citar la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, o en la parte dispositiva, cuando se
vuelve a citar la Orden SAN/1112/2017, de 20 de julio, la Ley 5/2021, de 29 de junio —por
analogia al resto de normativa-; en cambio, cuando en ésta se cita por primera vez la Ley
39/2015, se hace asi, de manera incompleta, y la segunda vez que se cita se hace de forma
completa erréneamente).

9°) Conforme a la DTN 75 (* El destinatario de las normas juridicas es el ciudadano.
Por ello, las normas deben redactarse en un nivel de lengua culto pero accesible al ciudadano,

de manera clara, precisa y sencilla. Se utilizara un repertorio de léxico comin, nunca vulgar,

y se recurrira, cuando proceda, al empleo de términos técnicos dotados de significado propio.

En ese caso, se afadiran las descripciones que los aclaren y se utilizaran en todo el docu-

mento con igual sentido...), cuando en la parte expositiva se cita CEIm, se recomienda decir,
de manera expresa y previa a dicha abreviatura, el nombre completo: Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos. De este modo se ofrece claridad expositiva a los términos
empleados, sin perjuicio de que, una vez nombrado de manera completa tanto en dicha parte
expositiva como en la dispositiva, se pueda utilizar su abreviatura, previa indicaciéon de que a
partir de ese momento se va referir a dichos Comités mediante la citada abreviatura (como

asi se hace en el articulo 3.1 de la parte dispositiva).
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10°) Por dltimo, se detectan varios errores tipograficos, como por ejemplo, guiones que
parten palabras, palabras incompletas, faltas de signos de puntuacion -comas (,)-, que deben

corregirse.

B) Desde el punto de vista MATERIAL:

1°) Como advertencia general, debera tenerse en cuenta las posibles modificaciones
competenciales que puedan surgir en caso de existir cambios en la estructura del Departa-
mento de Sanidad. Por lo que el presente informe se emite conforme a la actual estructura y
distribucién de competencias a la fecha de su emisién.

2°) En la parte expositiva, se recomienda afiadir la palabra “pues”: “En aras al principio
de proporcionalidad, esta orden contiene la regulacién imprescindible para atender la necesi-
dad a cubrir, pues no existen otras medidas menos restrictivas de derechos, o que impongan
menos obligaciones a los destinatarios”

También se recomienda citar la Comunidad Autonoma de Aragén de manera completa,
no sélo Aragén, cuando se nombra la Orden de 12 de abril de 2010.

39) En el titulo del articulo 4, se recomienda eliminar “en Aragon”. El objeto y ambito
de aplicacién de los articulos 1 y 2 respectivamente, ya hacen referencia a esta limitacion.

4°) Aunque el articulo 5.1 dice que “Se crea la Comision de Evaluaciéon de Estudios
Observacionales Prospectivos con medicamentos de Aragén, en adelante (CEOPA), adscrita
a la Direccién General con competencias en materia de Asistencia Sanitaria del Departamento
con competencias en materia de Sanidad, tal como establece el articulo 10 de la Orden
SAN/1112/2017, de 20 de julio,...”, lo cierto es que en el citado articulo 10 no se establece la
existencia de esta Comisidbn como tal para justificar su adscripcién a la citada Direccion Ge-
neral. Tampoco se configura en esta Orden bajo la naturaleza de subcomisién o grupo de
trabajo que puedan crearse en relacion al uso racional del medicamento y productos sanitarios
para justificar dicha adscripcién. estaran adscritas funcionalmente a la Direccién General de
Asistencia Sanitaria. Por lo que el engarce normativo habr4 de buscarse, al menos, en el
actual Decreto 122/2020, de 9 de diciembre, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba
la estructura organica del Departamento de Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud, articulo
14, como se cita en la parte expositiva, 0 en el que en su caso contemple, como hemos ad-
vertido, un posible nuevo Decreto de estructura. Por lo que debe revisarse la redaccién dada.

59 En el articulo 5.2 se cita “la Unidad de uso racional del medicamento y productos
sanitarios de Aragon”. En la Orden SAN/1112/2017, de 20 de julio, por la que se crea y regula

la Red de uso racional del medicamento y productos sanitarios de Aragon, el articulo 6 nombra
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la “Unidad de coordinacion autonémica de uso racional del medicamento y productos sanita-
rios de Aragon”, por lo que en caso de referirse a la misma, debe completarse su cita conforme
al nombre dado por la Orden.

En cuanto a la figura del Vicepresidente, no queda clara la redaccion “Direccién con
competencias en materia de Produccién de Conocimiento del IACS”, si se refiere a la Direc-
cién General con competencias en materia de Asistencia Sanitaria del Departamento o al
IACS.

También precisamente en cuando a la cita del IACS, se debe afiadir cuando se le cita
por primera vez su nombre completo, y avisar de sus siglas o abreviaturas: “Instituto Aragonés
de Ciencias de la Salud, en adelante IACS”. En consecuencia, debe suprimirse la segunda
vez que lo nombra en ese mismo péarrafo esa expresion y citarlo Gnicamente por su abrevia-
tura.

Se recomienda sustituir la expresién “correcto funcionamiento de CEOPA” por “co-
rrecto funcionamiento de esta Comision”.

No se entiende bien la redaccién dada para la permanencia o renovacién de los miem-
bros de la Comisién. Todos los miembros se suponen deben ser nombrados en virtud del
puesto que desempefian, dada la especialidad o naturaleza técnica de este 6rgano, por lo que
resulta extrafia la salvedad o excepcion de no renovacion que hace la orden cuando se de
este hecho, ademas de la mencion especial al cargo de Secretario, que la Orden dice que
expresamente que no esta sujeto a plazo de renovacion; en realidad, segln la naturaleza de
esta Comisién y dada esta redaccion, la excepcién abarcaria asi a todos ellos, y sin embargo,
la norma general segln esta orden seria que el nombramiento fuera por un periodo de dos
afos, renovable por otros dos. Se recomienda clarificar la redaccion.

Asi mismo, cuando se regula el Vicepresidente, se recomienda que se diga expresa-
mente si la persona en quien delegue debe pertenecer o no a la misma Direccién que cita el
articulo.

6°) En el articulo 5.4 se recomienda afiadir después de “En sus deliberaciones, acuer-
dos y funcionamiento”, “y en todo lo no previsto en esta Orden”.

7°) En el articulo 7.6, se recomienda sustituir “desde la presentacién de la misma.” por
“desde la fecha en que haya tenido entrada la misma en el Registro Electrénico General al
gue se refiere el articulo 6.2
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Sobre la excepcion del efecto positivo o estimatorio del silencio que recoge la Orden
(“Transcurrido dicho plazo sin que se hubiere resuelto y notificado, dicha solicitud se en-ten-
dera estimada por silencio administrativo de conformidad con lo previsto en el articulo 24 de
la Ley 39/2015, salvo que la recomendacion de la CEOPA sea negativa”), dicha excepcién no
encuentra encaje con las excepciones previstas en el citado articulo 24 de la Ley 39/2015, ni
tampoco encuentra encaje en el articulo 27 de la Ley 1/2021, de 11 de febrero, de simplifica-
cién administrativa, por lo que se pone de manifiesto la maxima necesidad de resolver y noti-
ficar en el plazo previsto por la Orden cuando se de dicho supuesto de recomendacién nega-
tiva.

8°) En el articulo 7.7, se recomienda suprimir la expresion “de acuerdo con su norma-
tiva especifica”.

9°) En la Disposicion derogatoria Unica, se recomienda decir “igual o inferior rango”,
no sélo igual.

Este es mi dictamen, que someto a la consideracién de cualquier otro mejor fundado
en derecho.

En Zaragoza, a fecha de firma electrénica

LA LETRADA DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ARAGON

SECRETARIA GENERAL TECNICA DEPARTAMENTO DE SANIDAD
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