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Consejo Consultivo de Aragén

DICTAMEN N.° 101 /2024

Sr. D. Xavier DE PEDRO BONET,

Presidente o )
Sr. D. Gerardo GARCIA-ALVAREZ GARCIA El Pleno del Consejo Consultivo de
Sr. D. Jeslis LACRUZ MANTECON Aragon, con asistencia de los miembros que

Sra. D.2 Virginia LAGUNA MARIN-YASELI
Sr. D. Fernando LOPEZ RAMON

Sra. D.2 Gloria MELENDO SEGURA

Sra. D.2 Cristina MORENO CASADO

Sr. D. Ignacio SALVO TAMBO

Sra. D.2 Cristina SANROMAN GIL

al margen se expresan, en reunién
celebrada el dia 11 de julio de 2024, emitié
el siguiente dictamen.

El Consejo Consultivo de Aragon ha examinado el expediente remitido por el
Consejero de Sanidad del Gobierno de Aragon, sobre el «Proyecto de Decreto por el que se
regula la publicidad sanitaria en la Comunidad Autdbnoma de Arag6n.

De los ANTECEDENTES resulta:

Primero.- La iniciativa parte de la Orden de la Consejera de Sanidad del Gobierno de
Aragén de 6 de mayo de 2022, que acuerda el inicio del procedimiento de elaboracién del
«Proyecto de Decreto por el que se regula la publicidad sanitaria en la Comunidad Autbnoma
de Aragon», cuya elaboracién se encomienda a la Direccién General de Asistencia Sanitaria,
sin perjuicio de la coordinacién, supervisién e impulso por parte de la Secretaria General
Técnica.

Obran en el expediente cuatro versiones del proyecto de decreto: un primer borrador
de Decreto (no figura la fecha) que acompafia a la memoria justificativa; un segundo y tercer
borrador posteriores a las alegaciones de las partes participantes; y un ultimo y cuarto
borrador tras el informe de la Direccibn General de Servicios juridicos, que incorpora sus
consideraciones asi como las alegaciones que se estiman en el tramite de consulta a los
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departamentos que se ha llevado a cabo, todas ellas valoradas en la memoria
complementaria. Esta Gltima version con las modificaciones incorporadas es la que toma en
consideracion este 6rgano consultivo.

Segundo.- Los documentos que integran el expediente administrativo remitido al
Consejo Consultivo, tal y como se detalla en el indice, son los siguientes:

1.- Orden de la Consejera de Sanidad de 6 de mayo de 2022 por la que se acuerda
iniciar el procedimiento de elaboracién del proyecto de decreto.

2.- Certificado de 26 de enero de 2023 de la consulta publica previa a la elaboracién
del decreto por el que se regula la autorizacién de publicidad sanitaria.

3.- Memoria justificativa de 21 de junio de 2023 de la Direccion General de Asistencia
Sanitaria.

4.- Proyecto de Decreto (version 01)

5.- Informe de la Secretaria General Técnica del Departamento de Sanidad de 8 de
septiembre de 2023.

6.- Resolucién de informacién y audiencia publica de fecha 18 de octubre de 2023 del
Director General de Asistencia sanitaria y Planificacion (publicado en BOA de 2
noviembre).

7.- Informe de 19 de febrero de 2024 de la Direccién General de Asistencia Sanitaria
sobre las alegaciones recibidas.

8.- Proyecto de Decreto (version 02).

9.- Proyecto de Decreto (version 03).

10.- Informe de la Direccion General de Servicios Juridicos de 12 de marzo de 2024.
11.- Informe de impacto de género y discapacidad de 4 de abril de 2024.

12.- Memoria explicativa de igualdad.

13.- Informe complementario de la Secretaria General Técnica de 5 de mayo de 2024.

14.- Proyecto de Decreto (version 04)

Tercero.- El proyecto de Decreto sometido a dictamen consta de una parte expositiva,
veintisiete articulos, dos disposiciones adicionales, tres transitorias, derogatoria Unica y dos
finales.
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Cuarto.- Con fecha de registro de entrada de 24 de mayo de 2024 el Consejero de
Sanidad solicita al Consejo Consultivo de Aragén la emision de dictamen relativo al Proyecto
de decreto por el que se regula la publicidad sanitaria.

CONSIDERACIONES JURIDICAS

|
Caracter preceptivo del dictamen del Consejo Consultivo de Aragén

1 De acuerdo con el articulo 48.6 del texto refundido de la Ley del Presidente o Presidenta y del
Gobierno de Aragon, aprobado por Decreto Legislativo 1/2022, de 6 de abril (TRLPGA en
adelante) y el articulo 15.3 de la Ley 1/2009 del Consejo Consultivo de Aragén (Ley 1/2009),
el Consejo Consultivo de Aragén sera consultado preceptivamente en relacién con los
proyectos de reglamentos ejecutivos y sus modificaciones. La competencia para elaborar el
dictamen corresponde al pleno del Consejo Consultivo de Aragén, con arreglo al articulo 19
a) de la Ley 1/2009.

2 Por otra parte, la intervencion del Consejo Consultivo de Aragén no es vinculante, pues los
dictdmenes que recaen en los proyectos de reglamentos ejecutivos y sus modificaciones no
tienen ese caracter, segun el articulo 14.1 de la Ley 1/2009, en relacién con lo previsto en el
articulo 15.3 de la misma norma.

3 Sobre el caracter ejecutivo de los reglamentos, el Tribunal Constitucional, en Sentencia
18/1982, de 4 de mayo, afirmé que los reglamentos ejecutivos son aquellos que estan «directa
0 concretamente ligados a una ley, a un articulo o articulos de una ley, o a un conjunto de
leyes, de manera que dicha ley (o leyes) es completada, desarrollada, pormenorizada,
cumplimentada o ejecutada por el reglamento». En este sentido se han venido pronunciando
el Tribunal Supremo, el Consejo de Estado y los distintos érganos consultivos autonémicos.
Asi, por ejemplo, en la sentencia del Tribunal Supremo de 28 de enero de 1997 se sefiala que
«el reglamento ejecutivo es aquel que desarrolla una Ley o la complementa. Los reglamentos
ejecutivos exigen el dictamen del Consejo de Estado como garantia ex ante de objetividad e
imparcialidad y como garantia de perfeccion técnica y acierto en la elaboracion de los
mismos». Sobre esta cuestion se ha pronunciado también en reiteradas ocasiones este
organo consultivo.

4 El presente proyecto de Decreto constituye un desarrollo de la prevision del articulo 29 de la
ley 6/2002 de Salud de Aragdn, que en su apartado i) incluye como actividad del Sistema de
Salud el control de la publicidad sanitaria. Ninguna duda cabe por lo tanto sobre la naturaleza
ejecutiva del presente proyecto de decreto sometido a informe de este érgano. Asi el ejercicio
de dicha competencia ya se regulo mediante Decreto 240/2005 de 22 de noviembre, del
Gobierno de Aragon por el que se regula la autorizacion de publicidad sanitaria de la
Comunidad Auténoma de Aragén, que constituye la normativa actual de la materia.

5 Sobre el caracter de reglamento ejecutivo del dicho Decreto se pronuncié expresamente este
Consejo (entonces Comision Juridica Asesora) en el Dictamen n © 155/2005. Reproducimos
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por su interés la exposicion realizada en ese dictamen de la normativa de la que constituia
desarrollo, condicién que concurren igualmente en la regulacién actual proyectada:

«En consecuencia, al estar referido este dictamen a un proyecto de decreto para regular reglamentariamente
el visado de publicidad sanitaria en la Comunidad Autébnoma de Aragén, materia incardinada en los articulos
27.1y 30.1 de ley 14/1986 General de Sanidad, y en el articulo 29 de la ley 6/2022 de Salud de Aragén, en
el articulo 8 de la Ley 34/1988 de 11 de noviembre, general de Publicidad y en el articulo 8 de la ley 26/1984
General para la defensa de los consumidores y usuarios, en relaciéon con los articulos 149.1.162 y 148.1.212
de la Constitucion y 35.1.192, 202 y 402 del Estatuto de Autonomia, y también la ley 8/1997 de 30 de octubre,
del Estatuto de Consumidores y Usuarios de la Comunidad Auténoma de Aragén, la intervencion de la
Comision es preceptiva en la instruccion del procedimiento dirigido a aprobar un decreto regulador del visado
de publicidad sanitaria en la comunidad Auténoma, al tener caracter ejecutivo de las leyes citadas.»

6 Este dictamen solo se puede fundamentar en derecho, pues el érgano solicitante no ha pedido
expresamente que se valoren los aspectos de oportunidad o conveniencia (articulo 14.2 de la
Ley 1/2009).

Il
Titulo competencial y objeto del proyecto.

7 El presente proyecto tiene por objeto, en el ambito territorial de la Comunidad Auténoma
establecer un nuevo marco regulador de la publicidad sanitaria, sustituyendo al vigente
Decreto 240/2005, de 22 de noviembre, del Gobierno de Aragén por el que se regula la
autorizacion de publicidad sanitaria de la Comunidad Auténoma de Aragén. Por el objeto de
regulacién, son varias las normas estatales que inciden en la materia. Como punto de partida
hay que tener en cuenta la Ley 14/1986 General de Sanidad cuyo articulo 27 apartado
segundo establece que «las Administraciones Publicas, en el ambito de sus competencias,
realizaran un control de la publicidad y propaganda comerciales para que se ajusten a criterios
de veracidad en lo que atafie a la salud y para limitar todo aquello que pueda constituir un
perjuicio para la misma, con especial atencién a la proteccion de la salud de la poblacion mas
vulnerable». De igual manera, el articulo 30.1 de la misma Ley recoge que «todos los Centros
y establecimientos sanitarios, asi como las actividades de promocién y publicidad, estaran
sometidos a la inspeccién y control por las Administraciones Sanitarias competentes».

8 Pero, ademas, la Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General de Publicidad (en redaccion dada
por la Ley 29/2009 por la que se modifica el régimen legal de competencia desleal y de la
publicidad) recoge, de modo generalista, la regulaciéon basica aplicable con caracter general
a las actividades publicitarias de cualquier indole y también contempla en su articulado, un
tratamiento especifico y particularizado de la publicidad en el ambito de la salud, con finalidad
preventiva y para minimizar los riesgos para la salud de los ciudadanos, determinando incluso
la necesidad de que esté sometida al régimen de autorizacién administrativa previa, tal y como
hace en su articulo 5.

9 Por ultimo, en desarrollo de estas normas y de la Ley del Medicamento (actual texto refundido
de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios) se aprobo
el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocién comercial de
productos actividades y servicios con pretendida finalidad sanitaria (articulos bésicos 1, 4, 5,
6, 7 y 8). De conformidad con el articulo 6: «La publicidad y la informacién de los centros o
establecimientos sanitarios y de los centros de belleza, adelgazamiento, tratamiento o
desarrollo fisico o estético, asi como de los servicios y prestaciones que realizan debera
ajustarse al contenido de la autorizacién sanitaria de tales centros o establecimientos.
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Cualquier otro tipo de publicidad de tales centros, servicios o establecimientos requerira la
autorizacion previa y expresa de las autoridades sanitarias».

10 La competencia de la Comunidad Autébnoma de Aragdn para intervenir en la materia que es
objeto del proyecto de decreto deriva del Estatuto de Autonomia de Aragén, aprobado por Ley
Organica 5/2007, de 20 de abril, que en su articulo 71.55%, al regular las competencias
exclusivas, dispone que corresponde a la Comunidad Autbnoma de Aragén la competencia
exclusiva en materia de sanidad y salud puablica, en especial, la organizacién, el
funcionamiento, la evaluacién, la inspeccion y el control de centros, servicios y
establecimientos sanitarios. Por su parte, el articulo 77.12 del Estatuto de Autonomia prevé la
competencia ejecutiva de la Comunidad Autonoma de Aragon en materia de gestion de la
asistencia sanitaria de la Seguridad Social. Junto a esta atribucién especifica de competencia
en la materia, el propio Estatuto de Autonomia garantiza, en sus articulos 14 y 17, el derecho
constitucional a la proteccion de la salud en el ambito de la comunidad autbnoma.

11 En ejercicio de la competencia resefiada, las Cortes de Aragon aprobaron La Ley 6/2002, de
15 de abril, de Salud de Aragoén. En su articulo 1.1 sefala que la misma tiene por objeto la
regulacién general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la
proteccién de la salud reconocido en los articulos 43 y concordantes de la Constitucion. Esta
ley regula en su Titulo V la ordenacion del Sistema de Salud de Aragén, en el que se integra
y se articula funcionalmente el conjunto de actividades, servicios y prestaciones que tienen
por finalidad la promocién y proteccion de la salud, la prevencion de la enfermedad y la
asistencia sanitaria en los casos de pérdida de la salud. Y asimismo recoge en el articulo 29
apartado i) como actuaciones del Sistema de Salud de Aragén «el control de la publicidad
sanitaria». El articulo 36 se refiere a las actuaciones de la autoridad sanitaria y entre ellas
figura, apartado b), «la exigencia de autorizaciones sanitarias, asi como la obligacion de
someter a registro (...) a empresas o productos, seran establecidas reglamentariamente (...)».

12 Ademas de dichas competencias sanitarias, el Estatuto de Autonomia atribuye a la
Comunidad Auténoma competencias en materia de publicidad (articulo 71.282) y proteccion y
defensa de consumidores y usuarios (articulo 71.26%). En base a éste Ultimo, se ha dictado la
Ley 16/2006 de 28 de diciembre de proteccion y defensa de consumidores y usuarios de
Aragén, cuyo articulo 6 sefiala que «En todo caso, y en el ambito de sus respectivas
competencias, las Administraciones publicas de Aragon, sin perjuicio de las que en cada caso
puedan adoptarse, ejerceran medidas de vigilancia especial y permanente sobre: j) Los
productos y servicios destinados a la salud y al cuidado higiénico y estético de la persona.

13 En ejercicio de la competencia otorgada con caracter general por la Ley 6/2002, de 15 de abril,
gue en su disposicion final cuarta faculta al Gobierno de Aragén para que dicte las normas de
cardcter general y reglamentario necesarias para el desarrollo y aplicacion de la Ley, se hace
necesario establecer la normativa para regular el control de dicha publicidad sanitaria en
Aragon. La regulacion actual de la materia se encuentra en el Decreto 240/2005, de 22 de
noviembre, del Gobierno de Aragén, por el que se regula la autorizacion de Publicidad
Sanitaria de la Comunidad Autbnoma de Aragon (BOA de 4 de diciembre de 2005).

14 El presente proyecto de decreto tiene por objetivo —segun la memoria justificativa- «actualizar
la legislacion autondmica en esta materia para la necesaria adaptacion tanto a cambios
sucedidos en el marco normativo europeo, estatal y autonémico, como introducir nuevas
funcionalidades o previsiones que derivan de la experiencia acumulada durante estos afios».

15 Por lo que se refiere a la competencia para elaborar el proyecto, de acuerdo con el articulo 42
del TRLPGA la iniciativa para la elaboracion de disposiciones reglamentarias «corresponde a
las personas miembros del Gobierno en funcion de la materia objeto de regulacién que
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designara el érgano directivo que correspondera el impulso del procedimiento». Por el Decreto
39/2024, de 28 de febrero, del Gobierno de Aragén, se aprueba la actual estructura orgénica
del Departamento de Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud, figurando, entre otras, las
funciones de la Direccion General de Asistencia Sanitaria. En dicha Direccion General se
incardina el Servicio de Evaluacion y Acreditacion, a quien corresponde, entre otras, la
regulacién, control y vigilancia de la publicidad sanitaria.

16 El presente proyecto figura en el Plan normativo 2022 del Gobierno de Aragon que es cuando
se dicta la orden de inicio de la Consejera de Sanidad.

1]
Procedimiento de elaboracion.

17 Los tramites que integran el procedimiento de elaboracion de reglamentos se regulan en la
Ley 39/2015, de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, (en
adelante LPAC), articulos 127 a 133, en su interpretacion conforme a la STC 55/2018; asi
como en los articulos 42 a 50 del TRLPGA.

18 Como hemos advertido en numerosos dictAmenes estos trAdmites tienen como objetivo
garantizar el acierto de la decisién administrativa, suministrando a quien ha de adoptarla los
elementos de juicio necesarios que, ademas, hacen posible la participacion de los ciudadanos,
tanto directamente como a través de las organizaciones y asociaciones que los representan.
Los tramites han de quedar adecuadamente documentados en el expediente para hacer
posible su examen y control posterior.

19 Inicio del procedimiento. De conformidad con el articulo 42.1 y 43.1 del TRLPGA resulta
necesaria la elaboracion de una orden de inicio del procedimiento (también articulos 58 y 59
de la LPAC). Consta en el expediente el inicio de este procedimiento mediante Orden de la
Consejera de Sanidad de 6 de mayo de 2022, encomendando su elaboracién a la Direccién
General de Asistencia sanitaria, sin perjuicio de la coordinacién, supervision e impulso por
parte de la Secretaria General Técnica del Departamento.

20 Consulta publica previa. Los articulos 133.1 LPAC y 43 TRLPGA prevé un tramite de
consulta publica previa en la elaboracion de proyectos normativos para la participacion de los
ciudadanos, y también algunas excepciones. En el presente supuesto, se ha realizado el
tramite de consulta publica previa por un periodo del 11 al 25 de enero de 2023, constando
en el expediente certificado del Jefe de servicio de participacion ciudadana de la realizacion
de tal tramite sin que se haya producido en el mismo ninguna aportacion.

21 Memoria justificativa: De conformidad con lo establecido en el articulo 44 del TRLPGA, el
expediente remitido incluye una memoria justificativa del Director General de Asistencia
sanitaria de 21 de junio de 2023. Respecto del contenido de la misma, explica la necesidad
de la nueva regulacién, amparada en los cambios normativos desde la aprobacion del decreto
240/2005 en materia de publicidad y proteccién de consumidores y usuarios; pero no explica
de manera concreta cual la repercusion de tales normas sobre la regulacién actual.

22 Recoge también la memoria el resumen del contenido del proyecto, asi como la competencia
para la elaboracién y aprobacion, y su insercion en el ordenamiento juridico y respeto a los
principios de buena regulacion. Asimismo, incorpora una valoracion sobre impacto de género,
sin perjuicio de los informes correspondientes que deberan ser emitidos en la materia.
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23 Memoria econémica: El articulo 44.3 TRLPGA establece que «se incorporara también una
memoria econdmica con la estimacién del coste econdmico a que dara lugar la implantacion
de las medidas contenidas en la disposicion normativa en tramitaciébn y en caso de que
implique un incremento del gasto o disminucion de ingresos presente o futuros, debera detallar
la cuantificacion y valoracion de sus repercusiones». Sin embargo, el expediente remitido no
incluye ninguna memoria econémica, sefialando Unicamente la memoria justificativa, en el
apartado sobre impacto social y econdémico, que el proyecto «no impone compromisos
financieros adicionales con cargo a los presupuestos de la comunidad Auténoma.

24 Este Consejo Consultivo se ha venido pronunciando recientemente (Dictimenes n° 82/2024,
n° 85/2024) sobre la insuficiencia de las afirmaciones abstractas en la memoria justificativa de
innecesaridad de memoria econdmica por no tener repercusion presupuestaria;
recomendando la inclusién en el expediente de una memoria econémica de contenido minimo
de costes econémicos que justifique tal afirmacion. Esta reflexion resulta perfectamente
aplicable al presente supuesto, donde se dice que se aplican medidas de flexibilizacién que
incluso minoran los gastos, lo cual por lo tanto deberia especificarse y quedar reflejado en el
correspondiente estudio de gastos. Maxime cuando la autorizacion de publicidad que se
regula esté sujeta a una tasa que determina un ingreso publico para la hacienda autonémica.
Asi resulta claramente de las previsiones del articulo 44 que sefiala que en el caso de implicar
un incremento del gasto o disminucion de ingresos presente o futuros, deberd detallar la
cuantificacion y valoracién de sus repercusiones. De modo que sera preciso subsanar dicha
omisién incorporando al expediente una memoria econémica con unos términos suficientes.

25 Informe de la Secretaria General Técnica. En el expediente remitido consta informe del
Secretario General técnico del Departamento de Sanidad en fecha 8 de septiembre de 2023
pronunciandose sobre el procedimiento seguido y sobre su contenido. En dicho informe se
efectlian mudltiples observaciones sobre el contenido y titulo del proyecto, recomendando
cambios a incorporar en el proyecto antes del tramite de audiencia e informacion publica. Y
desde el punto de vista formal se sefiala la necesidad de solicitar e incorporar al expediente
el correspondiente informe de género. Las alegaciones de este informe han dado lugar a una
segunda versién del proyecto de decreto, donde se adopta como titulo el de publicidad
sanitaria en vez del inicial, que mantenia el titulo de la regulacion actual esto es decreto por
el que se regula la autorizacion de publicidad sanitaria para la Comunidad.

26 Informe de evaluacién de impacto por razén de género y por razén de orientacion
sexual, expresion o identidad de género y la memoria explicativa de igualdad. La Ley
7/2018, de igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres de Aragdn, exige la
elaboracién de un informe de evaluacion del impacto de género con caracter previo a la
aprobacion de reglamentos (articulo 18.3) y de una memoria explicativa de igualdad que
explique detalladamente los tramites realizados en relacion a la evaluacion del impacto de
género y sus resultados (articulo 19.1). También son exigidos estos instrumentos en los
articulos 44.4.a) y 48.4 del TRLPGA, que establece, ademas, la incorporaciéon de una
evaluacion sobre el impacto por razon de orientacion sexual, expresion o identidad de género
al informe de evaluaciéon de impacto de género. En el inicio del expediente no consta la
elaboracién de un informe de impacto de género, sino una mera referencia a ello en la
memoria justificativa. Este defecto formal fue puesto de manifiesto en el informe de la
Secretaria General Técnica y en informe de la Direccion General de los Servicios juridicos.
Tras los mismos finalmente se ha incorporado al expediente informe elaborado en fecha de 4
de abril de 2024 que incorpora tanto la referencia de género como de discapacidad.

27 También se ha incorporado al expediente la memoria explicativa de igualdad, emitida por el
Director General de Asistencia Sanitaria de 6 de mayo de 2024, en la que se exponen los
tramites realizados en relacién con el impacto de género y los resultados de la misma.
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28  Tramites de audiencia e informacion publica. Segun el articulo 47.1 del TRLPGA, «cuando
la disposicion reglamentaria afecte a los derechos e intereses legitimos de la ciudadania, se
le dara audiencia a través de las organizaciones y asociaciones reconocidas por la ley que
agrupen o representen a las personas cuyos derechos o intereses legitimos se vieren
afectados por la norma y cuyos fines guarden relacion directa con su objeto. Este tramite se
completara con el de informacidn publica en virtud de resolucion del 6rgano directivo impulsor
del procedimiento, que se publicara en el Boletin Oficial de Aragén». En el presente
expediente consta Resolucién de fecha 18 de octubre de 2023 del Director General de
Asistencia sanitaria y Planificacion (publicado en BOA de 2 noviembre), que dispone someter
el texto del proyecto de decreto a audiencia e informacion publica.

29 También se deduce que se ha realizado el tramite de audiencia individualizada a
determinadas organizaciones, pues, aunque no figuran entre los documentos remitidos las
notificaciones correspondientes, si se incorpora un listado de las entidades ( colegios
profesionales de médicos, enfermeros, farmaceéuticos, fisioterapeutas, odontélogos, dietistas,
logopedas, terapeutas, psicélogos, podologos, 6pticos, ortopédicos ..) a los que se ha remitido
el proyecto de decreto a tales efectos, y, se ha emitido un informe por el Director General de
Asistencia sanitaria de 19 de febrero de 2024 acerca de las alegaciones recibidas y motivando
la estimacion o desestimacién de unas y otras. La incorporacion de algunas de ellas da lugar
a una tercera version del proyecto de decreto. En este punto tenemos que sefialar que no
constan remitidas al consejo consultivo tales alegaciones presentadas, habiendo conocido las
mismas por la incorporacion de cada una de ellas en el informe de valoracion de las mismas,
debiendo formar parte del expediente. La audiencia a estos colegios profesionales deriva de
ser fundamentalmente las organizaciones representativas del sector, ademas de formar parte
de la Comisién de publicidad sanitaria regulada en el decreto.

30 Pero ademas, sobre la extensidn de este tramite de audiencia, es preciso tener en cuenta que
la Ley General de Publicidad ( segun redaccion dada por la Ley 29/2009 de 30 de diciembre
por el que se regula el régimen de competencia desleal y de la publicidad para la mejor de la
proteccién de consumidores y usuarios.) establece en el articulo 5 una serie de especialidades
para la publicidad de productos sanitarios, previendo como preceptiva audiencia a
asociaciones interesadas en esta materia, figurando entre ellos las asociaciones de
anunciantes o consumidores y usuarios. Asi reza el citado articulo:

«Articulo 5. Publicidad sobre determinados bienes o servicios.

1. La publicidad de materiales o productos sanitarios y de aquellos otros sometidos a reglamentaciones
técnico-sanitarias, asi como la de los productos, bienes, actividades y servicios susceptibles de generar
riesgos para la salud o seguridad de las personas o de su patrimonio, o se trate de publicidad sobre juegos
de suerte, envite o azar, podra ser regulada por sus normas especiales o sometida al régimen de
autorizacién administrativa previa. Dicho régimen podra asimismo establecerse cuando la proteccion de los
valores y derechos constitucionalmente reconocidos asi lo requieran.

2. Los reglamentos que desarrollen lo dispuesto en el nimero precedente y aquellos que al regular un
producto o servicio contengan normas sobre su publicidad especificaran:

a) La naturaleza y caracteristicas de los productos, bienes, actividades y servicios cuya publicidad sea
objeto de regulacion. Estos reglamentos estableceran la exigencia de que en la publicidad de estos
productos se recojan los riesgos derivados, en su caso, de la utilizacion normal de los mismos.

b) La forma y condiciones de difusion de los mensajes publicitarios.

¢) Los requisitos de autorizacion y, en su caso, registro de la publicidad, cuando haya sido sometida al
régimen de autorizacion administrativa previa.

En el procedimiento de elaboracién de estos reglamentos sera preceptiva la audiencia de las organizaciones
empresariales representativas del sector, de las asociaciones de agencias y de anunciantes y de las
asociaciones de consumidores y usuarios, en su caso, a través de sus organos de representacion
institucional.»
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31 En el procedimiento de elaboracion de este decreto no consta concedido trdmite de audiencia
a estas asociaciones de agencias y de anunciantes y de las asociaciones de consumidores y
usuarios. Sobre la aplicacion de esta prevision ( entonces articulo 8 de la ley General de
Publicidad) a la normativa que analizamos y por lo tanto la exigencia de este tramite de
audiencia ya se pronuncié también la Comisién juridico asesora en el ya referido informe
155/2005 ( relativo al decreto 140/2005 regulador actual de la materia) con el siguiente tenor:
«Pero existe como se ha indicado y sin perjuicio de lo que acaba de sefalarse, una deficiencia
aun mas clara en el trdmite de audiencia que ha de ser subsanada, relativa a que también
debe de darse audiencia a las asociaciones de agencias, de anunciantes y de consumidores
y usuarios, conforme exige el articulo 8.6 de la LGP que ha se ser puestos en relacion con los
articulos 4.1.f/ y 36.1 y 28) del ECUA. Esta determinacion legal evidentemente responde a una
l6gica y precisa extension del tramite ya que lo que se pretende es regular el visado de
publicidad sanitaria». Sobre esta advertencia hecha en su momento desconocemos si se llegé
a practicar la misma, lo que si podemos apreciar es que en la definicién de publicidad sanitaria
del articulo 1.2 del vigente Decreto 240/2005 se habla Gnicamente de «prestaciones sanitarias
de los profesionales de la salud»; y no de productos sanitarios como prevé el proyecto de
decreto remitido.

32 De modo que sera preciso corregir dicha falta de audiencia tanto al sector de asociaciones de
consumidores y usuarios como de agencias y anunciantes. La omisién de esta audiencia ha
sido también puesta de manifiesto en el informe de la letrada de los servicios juridicos, aunque
sefiala «que en el caso de que esa normativa sea aplicable porque los productos y servicios
a los que se refiere este decreto sean aquellos referidos en dicho articulo». En efecto parece
razonable esta duda planteada por los servicios juridicos sobre si la prevision de esta
audiencia especifica es aplicable o no al presente proyecto de decreto; y ello porque el articulo
5 de la LGP se refiere a «la publicidad de materiales o productos sanitarios y de aquellos otros
sometidos a reglamentaciones técnico-sanitarias, asi como la de los productos, bienes,
actividades y servicios susceptibles de generar riesgos para la salud o seguridad de las
personas o de su patrimonio, o se trate de publicidad sobre juegos de suerte, envite 0 azar».
Es decir, parece referirse a productos sanitarios y no a servicios sanitarios que son los que
parecen constituir el objeto del decreto. Sin embargo, es cierto que el ambito objeto de la
publicidad de este decreto, segun definicién de su articulo segundo, parece comprender
también los productos. Asi resulta de los términos muy amplios de la definicion que contiene
el citado articulo 2 segun el cual: «A los efectos del presente Decreto, se entendera por
“Publicidad Sanitaria” toda forma de comunicacion gréafica, sonora o audiovisual, dirigida al
publico en general, tendente a promover directa o indirectamente la contratacion de
actividades, productos o servicios prestados por profesionales de la salud, en centros,
servicios y establecimientos sanitarios, en los términos recogidos por el Decreto 106/2004, de
27 de abril, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba el reglamento que regula la
autorizacion de centros y servicios sanitarios en Aragén y por el Decreto 24/2005, de 8 de
febrero, del Gobierno de Aragoén, por el que se aprueba el reglamento que regula la
autorizacion de los establecimientos sanitarios dedicados a las actividades de Optica,
ortopedia y audioprotesis en Aragon». A la vista de éstos términos tan amplios de la definicion
de publicidad sanitaria en el proyecto, debe concluirse que queda afectado el contenido del
decreto por la prevision de esta audiencia especifica del articulo 5 LGP; o en su caso aclarar
o justificar debidamente que la publicidad que se autoriza en este decreto no incluye los
productos del referido articulo 5 de la Ley General de Publicidad.

33 En algunas otras Comunidades Autonomas se han elaborado igualmente Decretos de
publicidad sanitaria asimilables en cuanto al objeto, y se ha cumplimentado en el
procedimiento este tramite de audiencia especializada. Asi por ejemplo, la Comunidad de
Murcia aprobd un decreto ( Decreto 7/2021 de 18 de febrero) en cuya elaboracion se dio
trAmite de audiencia ademas de a los colegios profesionales, a la asociacién espafiola de
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agencias de comunicacién o la asociacion espafiola de anunciantes, o asociacién de
empresarios de produccion de audiovisuales; y el Consejo consultivo de la Regién de Murcia,
en informe n° 281/2020 validé tal procedimiento pero ademas adopto un acuerdo antes de la
emisién del mismo solicitando que se completara el procedimiento con audiencia a los medios
de publicidad a los que se atribuia responsabilidad por unas concretas infracciones sanitarias.
En la Comunidad Valenciana también se dict6é un decreto similar de publicidad sanitaria (sobre
el que se pronuncio el Consejo juridico consultivo de la comunidad en Dictamen n° 662/2020)
en cuyo procedimiento también se dio audiencia a asociacién de comunicacién comercial o
asociacion valenciana de consumidores y usuarios; ademds de a los colegios profesionales.

3a  Peroentodo caso, y conindependencia de que sea aplicable al presente proyecto la audiencia
especializada del citado articulo 5 de la ley general de publicidad: la legislacion de
consumidores y usuarios (articulo 29 de la ley 1/2006 de defensa de consumidores y usuarios)
exige como preceptiva la audiencia a las asociaciones de consumidores y usuarios respecto
de proyectos de disposiciones de caracter general relativas a materias que afecten
directamente a los consumidores. Y en este mismo sentido se pronuncia el articulo 55 de la
ley de consumidores y usuarios de Aragon. En el apartado segundo prevé que se entendera
cumplido el preceptivo trdmite de audiencia cuando se haya verificado a través del Consejo
Aragonés de Consumidores y Usuarios, regulado en el articulo 56 de la citada ley. De modo
gue este trAmite de audiencia es preceptivo en todo caso en el procedimiento de elaboracion
del presente decreto y no consta cumplimentado. El caracter preceptivo de este informe lo
puso de manifiesto el Consejo de Estado en Dictamen 859/2019 de 21 de noviembre emitido
sobre el proyecto de decreto por el que se regula la publicidad sanitaria en la Comunidad
autébnoma de Cantabria, devolviendo el expediente para la emision de informe por el Consejo
cantabro de consumo, o0 en su caso por las asociaciones de consumidores representativas.

35 En definitiva, la omisién del trdmite de audiencia, en los términos explicados en los paragrafos
anteriores, constituye un vicio de nulidad de pleno derecho.

36  Tramite de alegaciones alos departamentos. De conformidad con el articulo 48.3 TRLPGA
es preciso la remision del texto a las secretarias generales técnicas de los departamentos
afectados para que formulen las sugerencias oportunas, asegurando la deseable coordinacion
interdepartamental en el ejercicio de la potestad reglamentaria, resultando de particular
relevancia las observaciones que puedan realizarse por parte de los o6rganos del
Departamento competente en materia de defensa de los consumidores y usuarios. Este
tramite ha sido también incorporado al final del expediente, tras la advertencia de su omisién
también por los servicios juridicos. Se han formalizado alegaciones por la Departamento de
Bienestar Social y Familia, por la Direccion General de Desarrollo Territorial, la Secretaria
General técnica de Economia y Empleo y la Direccion General de Desarrollo estatutario. Y
sobre las alegaciones recibidas (que al igual de alegaciones en audiencia no constan
incorporadas al expediente remitido al Consejo) se pronuncia el informe complementario del
Secretario general técnico de 15 de mayo de 2024.

37  Se emite informe por la Letrada de la Direccién General de Servicios Juridicos, de 12 de
marzo de 2024, en el que se analiza pormenorizadamente la tramitacién que se ha dado al
proyecto de Decreto. Sobre ésta, pone de manifiesto la ausencia de memoria econdémica, asi
como la falta de informe de género o de traslado a los Departamentos, asi como la omision
parcial de audiencia a anunciantes y consumidores y usuarios. En cuanto al contenido, efectia
de manera minuciosa y motivada multiples consideraciones de técnica normativa para la
debida adecuacion del proyecto a las directrices de técnica normativa instando a su
correccion. Desde el punto de vista material también realiza mdltiples consideraciones de
caracter sustantivo para superar algunas contradicciones, cuestiones de mejor sistematica, o
sobre elementos de regulacion de fondo como el régimen de recursos previstas frente a las
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autorizaciones. Todas las consideraciones han sido tenidas en cuenta e incorporadas a la
Ultima version del proyecto de decreto.

33 Se emite, por dltimo, un informe complementario de la Secretaria General Técnica en
fecha de 15 de mayo de 2024 en el que, y respecto al previo informe de la Direccion General
de Servicios Juridicos puntualiza que se ha justificado en la parte expositiva la adecuacion a
los principios de buena regulacién de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica
y eficiencia. Asimismo, se corrigen los aspectos resefiados para la adecuacion de los términos
del decreto a la correcta técnica normativa; asi como a las sugerencias efectuadas desde el
punto de vista sustantivo. Asimismo, en dicho informe se contiene la valoracion de las
alegaciones efectuadas por los departamentos.

39 Alavista de lo expuesto, resulta que en la tramitacién procedimental habian resultado omitidos
diversos informes o tramites preceptivos, que posteriormente han sido incorporados al
expediente y subsanada por lo tanto su omision, con la excepcién de la memoria econoémica,
a la que ya nos hemos referido anteriormente, y la audiencia a los anunciantes y asociaciones
de consumidores y usuarios.

40  Emitido el dictamen del Consejo Consultivo se deberéa redactar la memoria final tal como la
denomina el articulo 49.1 del TRLPGA, siendo elevado al Gobierno por el Consejero
competente en materia de Sanidad, tal como de otra parte ya se menciona en la Ultima version
del proyecto

\Y,
Analisis del texto sometido a consideracién (1). Técnica normativa.

41 Segun el articulo 44.1 TRLPGA en la elaboracién de las disposiciones normativas se tendran
en cuenta los criterios de técnica normativa que sean aprobados por el Gobierno de Aragoén.
Las directrices de técnica normativa del Gobierno de Aragén (DTN en adelante) se aprobaron
por acuerdo del Gobierno de Aragén de 28 de mayo de 2013, modificado por acuerdo de 29
de diciembre de 2015, y fueron publicadas por Orden del Consejero de Presidencia y justicia
de 31 de mayo de 2013 (BOA n° 119, de 19 de junio de 2013).

42 El proyecto remitido en su cuarta version (que es la sometida a informe de este 6rgano) ha
sido adaptado a las mdltiples consideraciones que habia efectuado en su informe la letrada
de la Direccion General de servicios juridicos en relacién a su necesaria adecuacion a las
citadas DTN. De modo que el actual proyecto, siguiendo adecuadamente la estructura que
marcan las DTN consta de un titulo, parte expositiva, veintisiete articulos (distribuidos en
cinco capitulos), dos disposiciones adicionales, tres transitorias, una derogatoria y dos finales.

43 El titulo de la disposicién debe recoger el objeto de la norma, para cumplir los criterios que
marca la DTN 7. Difiere en este punto del titulo de la regulacién actual que se refiera a la
autorizacion para la publicidad sanitaria. La necesidad de modificacion de dicho titulo para
adecuarse a la citada directriz habia sido indicada a lo largo del procedimiento por el informe
de la Secretaria General técnica y posteriormente también por el informe de la Direccion
general de los servicios juridicos. El fundamento de todas esas consideraciones era el mismo,
esto es que el titulo debia responder al objeto del proyecto que ya no es solo la autorizacion
de la publicidad sanitaria, sino que es mas amplio incluyendo la nueva regulacién de la
comision de publicidad sanitaria, asi como otras normas de gestién de la misma; y también el
establecimiento de criterios generales para los mensajes de dicha publicidad sanitaria.
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44 La parte expositiva en la versién remitida a este Consejo ha experimentado también multiples
cambios a raiz de las consideraciones efectuadas para que su contenido se adecue y cumpla
con el contenido propio de la misma. Asi se han incluido los principios de buena regulacién,
las competencias en materia de publicidad y consumidores y usuarios; y también una relacion
sucinta del contenido de la regulacién. Pese a ello adolece todavia la misma de ciertas
omisiones del contenido propio de la misma, como serian la justificacidn o motivacion de la
nueva regulacion de esta materia al menos en parte; ya que, aunque se sefala la necesidad
de adecuacién a la nueva normativa, no consta una explicacion siquiera sucinta de en qué
medida dichas novedades normativas afectan su contenido haciendo precisa una nueva
regulacién. No podemos olvidar que uno de los principios de la regulacién normativa es el
principio de necesidad, por lo que la misma debera quedar justificada de manera suficiente.
Esta necesidad si que ha quedado justificada respecto de los cambios que derivan de
aspectos organizativos y de mejor gestion.

45 En cuanto a la distribucién del contenido de la regulacién se encuentra este correctamente
agrupado en capitulos, siendo esta divisién adecuada y suficiente, en atencién al volumen y
extension del articulado, no precisando mayores subdivisiones.

V
Analisis del texto sometido a consideracién (2). Contenido material

46 El proyecto de decreto tiene por objeto la regulacién de la publicidad sanitaria, viniendo a
sustituir la regulacion actual de la materia en el Decreto 240/2005 sobre la autorizacion de la
publicidad sanitaria, que a su vez vino a sustituir a la primera regulacién de esta materia por
el Decreto 187/1997 de 18 de noviembre que regulaba el visado de publicidad medico
sanitario. Asi el decreto actual 240/2005 con la voluntad de homogeneizar los criterios de
aplicacion de la publicidad sanitaria de los centros y establecimientos sanitarios, potencio la
Comisién Autondmica de Publicidad Sanitaria, instaurando un nuevo sistema de autorizacion
de publicidad sanitaria. Cuando se habla de publicidad sanitaria, segun se define en el
proyecto se trata de la publicidad llevada a cabo por los centros o establecimiento sanitarios
autorizados por la Comunidad Auténoma. Esto es, a través del tramite de la autorizacién, los
centros, servicios sanitarios y establecimientos sanitarios autorizados de la Comunidad
Auténoma (conforme a los Decretos 106/2004 de 27 de abril por el que se aprueba el
reglamento de autorizacién de centros y servicios sanitarios en Aragon, y el Decreto 24/2005
de 8 de febrero, por el que se aprueba el reglamento que regula la autorizacion de los
establecimientos sanitarios dedicados a las actividades de Optica, ortopedia y audioprétesis
en Aragon), podran solicitar la autorizacibn de publicidad sanitaria y obtener el
correspondiente nimero de registro de autorizacion de publicidad sanitaria (en adelante n° de
RAPS).

47 Segln la memoria justificativa, la nueva regulacién de la materia responde a dos objetivos: el
primero la necesaria adaptacién a los cambios normativos referidos; y el segundo, la
adaptacion y cambios derivados de disfuncionalidades reflejadas a lo largo de la vigencia de
la regulacion actual. Al amparo de dicho marco regulatorio analizamos el contenido concreto
del proyecto.

48 Se refieren, en primer lugar, como novedades normativas que afectan a la materia: la ley
29/2009, por la que se modifica el régimen legal de competencia desleal y de la publicidad
para la mejora de la proteccion de consumidores y usuarios; el Real Decreto Legislativo
1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para
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la Defensa de los Consumidores y Usuarios; y el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley 29/2006 de 26 de julio de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

49 Aungue analizaremos a continuaciéon de manera detallada el contenido del proyecto de
decreto remitido, debemos comenzar recordando que la regulacién de esta materia es antigua
ya en la Comunidad auténoma y que tiene como objetivo el control de una materia sensible
como es la publicidad sanitaria a través de la correspondiente autorizacion. La afectacion de
dicha publicidad al &mbito de la salud es la que fundamenta la necesidad de autorizacion
administrativa. No podemos olvidar que la autorizaciébn administrativa es una modalidad de
intervencién administrativa que a partir de la Directiva 2006/123/CE (Directiva de servicios),
incorporada a nuestro ordenamiento a través de la Ley 17/2009 del régimen de autorizacion
administrativa previa, ha quedado restringida a supuestos excepcionales y siempre sujeto a
tres principios basicos: no discriminacion, necesidad y proporcionalidad. El principio de
necesidad exige que concurra una razon imperiosa de interés general. Asi, las razones
pueden ser de seguridad publica, proteccion civil, salud publica, proteccion de medio
ambiente, proteccién de consumidores, etc. Este régimen de autorizacibn se prevé asi
expresamente para este tipo de publicidad conforme hemos visto antes en el articulo 5 de la
ley general de publicidad, y también en la Ley de Salud de Aragén (articulo 36).

50 El Capitulo | del Decreto comprende los cinco primeros articulos, que responden todos ellos
al ambito propio de las disposiciones generales. Asi, el articulo 1 regula su objeto, que resulta
ampliado respecto de la regulacion actual; ya que comprende no solo la regulaciéon de las
autorizaciones de publicidad sanitaria, sino la participacion de los colegios profesionales en la
gestion de las mismas y su registro; y a su vez comprende la fijacién de criterios generales de
los mensajes publicitarios.

51 El articulo 2 recoge la definicion de publicidad sanitaria en unos términos muy amplios a los
gue antes nos hemos referido al tratar el tramite procedimental de la audiencia, refiriéndose a
«toda comunicacion tendente a promover la contratacion de actividades, productos o servicios
prestados por profesionales de salud en centros, servicios y establecimientos sanitarios». En
este sentido debe destacarse que se ha introducido el matiz de enumerar las diferentes formas
de comunicacion posible, ya sea grafica, sonora o audiovisual, con el objetivo de dar con ello
cobertura a las diversas formas y medios de comunicacion actual; estando contemplada de
manera mas detallada esta cuestién en el articulo 4.3 que se refiere a «la publicidad sanitaria
objeto de regulacién que se lleve a cabo en canales y medios de comunicacién presentes o
futuros, digitales y no digitales, por parte de centros servicios y establecimientos
comprendidos en el ambito subjetivo de este Decreto».

s2 Elarticulo 3 recoge también los mismos términos del actual Decreto 240/2005 como principios
informadores de la publicidad sanitaria, afiadiendo un Ultimo apartado que contiene la
prohibiciébn de que centros no sanitarios incluyan en sus actividades de publicidad alguna
publicidad sanitaria. En el apartado segundo de este articulo se hace referencia a la
informacién y publicidad «tanto si se dirige a los profesionales de la salud como a la poblacién
en general»; cuando segun la definicién de publicidad sanitaria del articulo segundo se esta
regulando la publicidad dirigida al pablico en general. Deberan por lo tanto coordinarse tales
previsiones.

s3  El articulo 4 relativo al &mbito de aplicacion, reproduce en los dos primeros apartados los
mismos términos de la regulacion actual. Sobre el primer apartado: «la publicidad sanitaria
que se realice en el ambito de la Comunidad autbnoma por los centros, servicios y
establecimientos definidos en el articulo 1, quedara sujeta a la autorizacion administrativa,
control y vigilancia de la Administracién de la comunidad autbnoma»; a nuestro juicio, resulta
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incorrecto su ubicacidn aqui, porque esta prevision se refiere no al &mbito de aplicacion del
Decreto, que debe de ser el contenido de este articulo, sino que se refiere al &mbito de la
publicidad sanitaria sujeta a autorizacién administrativa. Tenia sentido esta ubicacion en la
regulacién actual cuyo objeto y titulo era estrictamente la autorizacion administrativa, pero
ahora, con la ampliacion del objeto del decreto, realmente es el apartado tercero del citado
articulo el que recoge de manera adecuada el contenido del &mbito de aplicacion del decreto,
al sefialar; «El presente Decreto sera de aplicacion a la publicidad sanitaria objeto de
regulacion que se lleve a cabo en canales y medios de comunicacion presentes o
futuros, digitales y no digitales, por parte de los centros, servicios y establecimientos
comprendidos en el ambito subjetivo de este Decreto». Y, en cambio, el apartado primero
sobre el dmbito de la autorizacion administrativa, en su caso debera formar parte de la
regulacién de ésta en el capitulo 11l

sa  Por otra parte, segln el tenor literal de dicho parrafo se refiere el proyecto a «la publicidad
sanitaria que se realice en el &mbito territorial de la Comunidad Auténoma»; sin embargo,
resulta dudoso o, al menos, dificil de asegurar dicha delimitacion, de acuerdo con los medios
de comunicacion que se permiten. Seria por ejemplo el caso de la publicidad de las
prestaciones de uno de estos centros insertado en un medio de comunicacién de caracter
nacional, o cualquier medio digital. Por lo tanto, también dicha prevision deberia ser aclarada.

55 La delimitacion del ambito de aplicacion ha sido ademas uno de los aspectos sobre los que
se han formulado alegaciones por algunos colegios profesionales, en concreto, Colegio
Profesional de Ortopédicos, quien plantea como una reflexion general la necesidad o
conveniencia de regular Unicamente la publicad sanitaria llevada a cabo por los centros
autorizados por la Comunidad Auténoma y no la llevada a cabo por cualquier otro cuya
publicidad puede repercutir o tenga influencia en la Comunidad Autbnoma de Aragén. Sin
embargo, tal alegacién es desestimada de manera motivada en el informe de la Direccion
General de Asistencia Sanitaria, sefialando que solo se puede regular a los centros que
desarrollen su actividad en la Comunidad autbnoma de Aragon, sobre los que ostenta
competencia.

56 El articulo 5 regula bajo la ribrica «excepciones» dos supuestos. No resulta comprensible el
apartado primero que reza: «sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos anteriores, los
medicamentos y productos sanitarios, solo podran ser objeto de publicidad en los casos,
formas y condiciones establecidos en su normativa especifica». Estos productos quedan fuera
del ambito del Decreto porque los mismos estan sometidos a normativa especial, actualmente
contenida en el RD 1416/1994, de 25 de julio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano y el Texto refundido de la ley de garantias y uso racional del
medicamento y productos sanitarios, aprobado por Decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio.
Siendo esto asi, es decir, siendo un supuesto de no aplicaciéon del decreto, no resulta apto el
sintagma «sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos anteriores», que no parece cohonestar
con el significado de una excepcion, sino que supone afiadir a lo anteriormente previsto
nuevas exigencias. Por lo tanto, seria conveniente reconsiderar tal previsién en el sentido
correcto de excluirlos del ambito de aplicacion del decreto, pudiendo por lo tanto incluir esa
exclusién en el propio articulo 4, como se hace también con las oficinas de farmacia. Esta
cuestién ya la apunté el Consejo en su dictamen 155/2005 sefialando que no pueden
excepcionase del &mbito de aplicacién de este decreto productos cuya publicidad no puede
constituir objeto del proyecto, ya que quedan fuera de su objeto.

57 El Capitulo Il (articulos 6 a 9) regula la Comision de Publicidad Sanitaria. Esta Comision ya
existe y aparece regulada en la normativa actual, habiendo representado su creacién unas de
las novedades del Decreto de 240/2005 respecto de la regulacion anterior, ya que con ella se
pretendia homogenizar los criterios de actuacién del control de la publicidad sanitaria. En este
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nuevo proyecto, se modifica la composicion de la misma, ampliandola con dos vocales
funcionarios de la direccién general competente para la autorizacion de centros sanitarios y
establecimientos sanitarios; y se sustituye la presencia de los directores de servicios
provinciales por un representante de los servicios provinciales competentes en materia de
autorizacion de centros. Ademas de ello, todas las demas vocalias han sido objeto de
redaccién en términos conformes con las normas del articulo 4.3 de la Ley 7/2018, de 28 de
junio, de utilizacién de un lenguaje no discriminatorio e inclusivo. En este aspecto insiste en
sus alegaciones la Secretaria General Técnica del Departamento de Bienestar Social y
Familia, considerando que el uso de dicho lenguaje constituye el instrumento idéneo para
promover de forma activa la imagen igualitaria entre hombres y mujeres. Ademas, se han
utilizado términos adecuados que permiten tener vocacion de perpetuidad pese a los cambios
de denominacién de las direcciones generales competentes en cada caso.

s8¢ Se ha ampliado también la relacion de las funciones de la Comisién, incorporando la emision
de informe previo en los procedimientos de revocacion de las autorizaciones. Esta
competencia ya se prevé en la regulacion actual, pero en sede de regulacién del
procedimiento de autorizacidn. La Comision es una pieza esencial del sistema, ya que debe
proponer criterios generales de actuacién encaminados a facilitar las acciones de control,
vigilancia y tramitacion de las solicitudes de autorizacién administrativa previa. En cuanto al
régimen de funcionamiento, la regulacion actual remite a la normativa de érganos colegiados
y prevé reunion al menos semestral. Sin embargo, la nueva regulacién prevé solo una reunién
ordinaria anual y cuantas extraordinarias convoque el presidente.

s9  El capitulo tercero (articulos 10 a 20) regula el procedimiento de autorizacion de la publicidad
sanitaria. Esta autorizacion es el instrumento de actuacién administrativa para ejercer su
competencia de control de la publicidad sanitaria en los términos del articulo 2. Como hemos
sefialado ya anteriormente, esta posibilidad esta amparada tanto en la regulacién sanitaria
(articulo 36 de la ley 6/2002 de Salud de Aragén), como en la normativa general de publicidad
(articulo 5 de la Ley General de publicidad); o la legislacion de consumidores y usuarios de
Aragon (articulo 15 de la ley 16/2006).

60 La principal novedad en esta regulacién es la inclusién en la normativa de una serie de criterios
para la difusion de mensajes publicitarios en el articulo 12. Del analisis de dichos criterios, y
limitandose nuestro informe a términos de estricta legalidad, el contenido de los mismos
resulta ajustado a los criterios generales derivados de la normativa de publicidad y proteccién
de usuarios, asi como las especialidades de normativa sanitaria, respondiendo todos ellos a
vigilar que esta publicidad sanitaria se desarrolle de conformidad con los principios de
veracidad, objetividad y autenticidad, evitando en todo caso publicidad engafiosa. Con esta
enumeracion, se trata de crear un marco de los criterios a aplicar para las autorizaciones de
los mensajes publicitarios; incorporando a la regulacién positiva los criterios que hasta ahora
se iban fijando por la Comisién; dando asi cumplimiento a los principios exigidos para estos
procedimientos de autorizaciones, de transparencia y conocimiento previo. Ademas, la
redaccién final ha tenido en cuenta diversas alegaciones presentadas también por los colegios
profesionales. Sin perjuicio de lo expuesto, el criterio 14 establece unos criterios de publicidad
desde el punto de vista negativo, es decir, cuestiones que no deben incluir estos mensajes
publicitarios; y, entre ellos, algunos resultan reiterativos de los anteriores, como serian el
apartado b) o h) respecto del criterio 10 que ya contempla que no podran suscitar expectativas
en términos de salud que no puedan ser satisfechas, quedando prohibida la mencién a la
garantia de por vida.

61 Y porotrolado, los apartados 15y 16 de este articulo 12 no parecen tener cabida en el articulo

por no referirse a criterios sino a cuestiones ajenas. Asi, el primero de ellos establece la
prohibicion de que los medios de comunicacion social incluyan la publicidad sanitaria que

15

Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSVZQ2RUUG2FZ1E01PFI.

Firmado electrénicamente por XAVIER DE PEDRO BONET, Presidente. Lucia Saavedra Martinez, Letrada-Secretaria. El 17/07/2024.



45 E

CONSEJO CONSULTIVO DE ARAGON
Dictamen n.° 101/2024

requiera autorizacion si no se ha acreditado la existencia de la misma. Y el apartado sexto
tampoco se refiere a criterios de los mensajes publicitarios, sino al requisito de insercién en la
publicidad sanitaria del nUmero de registro de publicidad sanitaria concedida.

62 En cuanto a la regulacién del procedimiento para la autorizacién, se han introducido también
varias novedades. La primera de ellas, estableciendo que la competencia para la concesion
de dicha autorizacién correspondera a la Direccion general competente en materia de
publicidad sanitaria, frente a la competencia en la regulacién actual de los Directores de los
servicios provinciales. En el proyecto de decreto, en los servicios provinciales ahora queda
residenciada la competencia de la tramitacion de las solicitudes. En la delimitacion de los
organos competentes de los servicios provinciales se han tenido en cuenta las alegaciones
en el expediente presentadas por la Seccién de Inspeccién de centros y servicios sanitarios
del Servicio provincial de sanidad de Zaragoza.

63 De conformidad con el articulo 36.4 de la ley 6/2002 de Salud de Aragén, los procedimientos
y tramites para la obtencion de las autorizaciones o registros a los que se refiere esta ley
deberan ser claros e inequivocos, objetivos, transparentes, proporcionados al objetivo de
proteccién de la salud publica y darse a conocer con antelacién. La regulacion del
procedimiento de autorizacion del proyecto de decreto no tiene estos términos claros e
inequivocos en varios aspectos. El primero de ellos, en cuanto a la delimitacion de dénde
debe presentarse la solicitud, por existir una discordancia entre la previsién del articulo 10.2,
que sefala «la tramitacion se llevara a cabo a través del Servicio provincial de sanidad
competente por razén del domicilio del anunciante o del ambito territorial de la publicidad», y
el articulo 13.3, que sefiala que «las solicitudes se dirigiran a la Direccion del Servicio
provincial en cuyo ambito territorial se ha de desarrollar la actividad»; ademas, esta Ultima
expresion resulta ambigua por cuanto no permite conocer si se refiere a la actividad publicitaria
0 a la actividad sanitaria publicitada.

64  Tampoco resultan precisos los términos del articulo 13 sobre la documentacién que debera
acompafiar a la solicitud, refiriéndose a «los textos, imagenes, modelos y demas datos que
en cada caso se consideran oportunos». Estos términos, si bien son similares a los del decreto
vigente, no resultan lo suficientemente precisos. Y ademas de ello son incompletos, por
cuanto no se refieren al informe del colegio profesional correspondiente segun la materia, que
es documentacion que debe preceptivamente acompafiar a la solicitud, conforme prescribe el
articulo 15.2 en fase de instruccion. Debera por lo tanto reconsiderarse los términos de este
articulo 13 completando debidamente la documentacion que debe acompafar a la solicitud.
Ademas, resultaria deseable plantear la aprobacién de impresos o modelos de solicitudes con
tales previsiones o en su caso adaptar a las nuevas previsiones los modelos de formularios
gue se encuentran en el link que se referencia en el articulo 13.4. Esta cuestion también fue
sugerida en el informe de la letrada de los Servicios juridicos.

65  Otro de los aspectos confusos en la nueva regulacion del procedimiento de autorizacion es la
incorporacion de la prevision del articulo 14 relativa a los interesados, segun el cual: «a los
efectos de lo dispuesto en el articulo 13, los anunciantes, segun la definicién dada por el
articulo 8 de la Ley 34/1988, General de Publicidad, que podran actuar por si 0 mediante
representante, tendran la condicion de interesados». Este articulo se remite al articulo 13 que
regula la solicitud, por lo tanto, carece de sentido regular la condicion de interesado del
anunciante por cuanto es el propio solicitante de la autorizacién, ya sea directamente ya sea
a través de delegacion expresa en una agencia de publicidad.

66 El articulo 15 regula la instruccién del procedimiento refiriéndose a la comprobacion en el

Servicio Provincial de los requisitos de la solicitud y posible subsanacién en su caso,
concediendo un plazo para ello. Sobre este plazo, se prevé su ampliacién hasta 5 dias, ya
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sea a solicitud del interesado o a iniciativa del érgano sin mas requisitos; pero esta posibilidad
esta sujeta, conforme al articulo 68.2 LPAC, a la circunstancia de que la aportacion de los
documentos requeridos presente dificultades especiales, debiendo por lo tanto incorporarse
esta circunstancia a la previsién reglamentaria.

67  Elarticulo 16 regula la resolucién de la solicitud de autorizacion. El apartado primero tiene el
mismo contenido que el actual decreto, sefialando que la autorizacién concedida se efectuara
en funcién de la observancia de los principios y reglas de competencia leal y veracidad, asi
como los que se establezcan en la legislacion general de sanidad y publicidad, afiadiendo
Unicamente los criterios de aplicacion establecidos y aprobados por la Comision Autonémica
de Publicidad. Faltaria incorporar la remisién a los criterios de los mensajes publicitarios que
se han incorporado en el articulo 12, siendo ésta una de las principales novedades del Decreto
entendemos que, con el objetivo de establecer un marco de criterios, sin perjuicio de los
demas criterios que fije la Comisién. Por otro lado, no resulta adecuado desde el punto de
vista linglistico, la expresién «la autorizacion concedida se efectuard en funcion (...)»,
recomendando otras mas precisa que determine que la autorizacion se concedera o se
resolvera.

68 La prevision del apartado segundo de este articulo 16 sobre la resolucién de la autorizacion
resulta reiterativa en relacién con la prevision del articulo 11, que ya deja claro que es requisito
imprescindible para la obtencion de la autorizacién de publicidad ser previamente titular de la
correspondiente autorizacion de centro sanitario o establecimiento autorizado conforme al
Decreto 106/2004, de 27 de abril, por el que se aprueba el reglamento de autorizacién de
centros y servicios sanitarios en Aragon, y el Decreto 24/2005, de 8 de febrero, por el que se
aprueba el reglamento que regula la autorizacién de los establecimientos sanitarios dedicados
a las actividades de Optica, ortopedia y audioprotesis en Aragon. Por otro lado, de conformidad
con los principios de simplificacién administrativa, no resulta procedente exigir al solicitante la
acreditacion de una condicién que figura en registros de la Comunidad Auténoma.

69 El apartado cuarto de este articulo establece el silencio positivo tras el transcurso de tres
meses desde la presentacion de la solicitud sin resolucion. Durante el proceso de elaboracion
del proyecto, el Servicio Provincial de Zaragoza solicitd que se configurase silencio negativo
ante la problematica que se podia originar por cuanto no se podria dar cobertura a la
obligacién de mostrar el nUmero de registro. En este punto, sin embargo, es correcta la opcion
del silencio positivo que es la regla prevista para estas autorizaciones, de conformidad con el
articulo 5.3 de la Ley General de Publicidad. No obstante, en estos casos es cierto que se
plantearia el problema de no obtener el n°® RPSA, asunto que deberia quedar resuelto en la
regulacion.

70 El articulo 17, al regular la vigencia de las autorizaciones introduce otra novedad de la
regulacién, inspirada en la legislacién de simplificacidn, estableciendo el principio general de
vigencia indefinida de las autorizaciones, salvo modificacion sustancial de los mensajes
publicitados. Y, ademas, mantiene un posible procedimiento de revocacion con informe
preceptivo de la comision para determinados supuestos. La vigencia indefinida de la
autorizacion responde de manera adecuada al deber general de promocion de simplificacion
administrativa de la ley 1/2021 de simplificacion administrativa. El apartado segundo de este
articulo prevé, no obstante, la obligacion de solicitar nuevamente la autorizacion cuando se
introduzcan «cambios sustanciales» en el mensaje. Esta expresion es un concepto juridico
indeterminado, cuyo uso, si bien esta permitido, puede ocasionar inseguridad en su aplicacion;
inseguridad que se evitaria si se completase dicho concepto con una serie de pardmetros
minimos orientativos. A esta cuestion ya se refirié también el Dictamen del Consejo 155/2005
sefialando: «como vienen poniendo de relieve tanto la jurisprudencia como la doctrina
cientifica la utilizacién de conceptos juridicos indeterminados por las normas es, no sélo
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posible y constitucionalmente licito sino habitual e inevitable, con el limite de que su
concrecion sea factible en virtud de criterios l6gicos, técnicos y de experiencia (...)».

71 También el principio de simplificacion administrativa inspira la regulaciéon del Capitulo IV
(articulos 21 a 24), sobre el registro de autorizaciones, suprimiendo los registros provinciales
y unificando en un Unico registro.

72 El capitulo V (articulos 25 a 27) tiene por titulo «procedimiento sancionador», frente al del
actual decreto que se refiere a «régimen de infracciones y sanciones». En este sentido, se
adecua mejor al contenido proyectado del capitulo por cuanto nos encontramos ante una
norma reglamentaria que no puede regular infracciones y sanciones, de conformidad con el
principio de tipicidad del articulo 25.1 CE. A esta cuestion ya se refirié6 también el citado
dictamen 155/2005, que puso de manifiesto «que la tipificacion de las infracciones constituye
materia de reserva de ley; sin menoscabo de que reglamentariamente puedan incorporarse
precisiones sobre las mismas, en consecuentica siendo admisible la remision a leyes
concretas, y ejemplo de ello es el articulo 8 del RD 1907/1996 que relaciona los
incumplimientos de los dispuesto en determinados articulos del mismo y los califica con los
establecido en el articulo 35 de la ley General de Sanidad». Por ello, a la luz de esta doctrina,
debemos examinar el articulo 27 del proyecto. En él, no se tipifican infracciones, sino que
remite la sancién del incumplimiento de las obligaciones de acuerdo con el régimen de
infracciones de la Ley General de Sanidad y la Ley de Salud de Aragén, o en la Ley 16/2006
de proteccion y defensa de consumidores de Aragoén, y en la Ley General de Publicidad. De
este modo, no se estaria incumpliendo el principio de reserva legal de la tipificacion de
infracciones, siendo posible la remision al régimen de infracciones y sanciones de una ley; sin
embargo, de esta remision a distintas normas, para mayor simplificacion, deberia eliminarse
la referencia a la ley general de publicidad, que no establece propiamente un régimen de
infracciones y sanciones, sino que remite su articulo 5.6 en cuanto al incumplimiento de las
normas de publicidad al régimen de infracciones de la ley general de consumidores y usuarios
y en la ley general de Sanidad.

73 Por su parte, el articulo 25 mantiene la misma regulacion que el decreto actual de los sujetos
responsables. El articulo 26 incorpora a la regulacion la posibilidad de suspension de la
publicidad en determinados casos con caracter previo al procedimiento sancionador,
posibilidad prevista en el articulo 37 de la ley general de publicidad.

74 Por ultimo, analizamos el contenido de las disposiciones finales. La primera disposicion
adicional regula correctamente la integracion de los datos de los registros provinciales en el
registro actual Gnico. Esta previsién deberia ser completada por la prevision establecida en la
transitoria primera que se refiere al mantenimiento del funcionamiento de los servicios
provinciales hasta la completa constitucion del Registro Unico.

75 La segunday tercera disposiciones transitorias contemplan correctamente la aplicacion de la
normativa vigente en el momento de la solicitud a aquellas pendientes de procedimiento y un
régimen transitorio respecto de las otorgadas anteriormente, estableciendo un plazo de
vigencia de 3 afios desde su otorgamiento, debiendo tramitar en ese momento una nueva
solicitud, sin que le sea de aplicacion directa la vigencia indefinida prevista en el articulo 17
del proyecto.

76 Finalmente, la disposicién derogatoria Unica y las dos disposiciones finales, tienen un

contenido propio y adecuado a la naturaleza de las mismas, conteniendo la previsién de la
entrada en vigor y la habilitaciéon de desarrollo del decreto.
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En atencién a lo expuesto, el Consejo Consultivo de Aragén emite dictamen
desfavorable al «Proyecto de Decreto por el que se regula la publicidad sanitaria en la
Comunidad Auténoma de Aragon», por falta de tramite esencial del procedimiento, causante
de nulidad absoluta, en los términos indicados en los paragrafos 28 a 35. Subsanado el tramite
esencial indicado, se podra solicitar nuevo dictamen a este érgano consultivo.

LA SECRETARIA,
Lucia Saavedra Martinez
EL PRESIDENTE,
Xavier de Pedro Bonet
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