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RESUMEN

En este trabajo se hace un analisis critico del pro-
yecto de ley de la Agencia Estatal de Salud Publica,
que el Gobierno present6 a las Cortes Generales en el
ano 2023, pero que se declar6 caducado por disolucion
de las Cortes Generales. El estudio pretende poner de
manifiesto las principales carencias que padece dicho
proyecto de ley con apoyo en las que se denunciaron
en la fase de audiencia publica del proyecto.
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ABSTRACT

In this work, a critical analysis is made of the
State Public Health Agency bill, which the Govern-
ment presented to the Cortes Generales in 2023, but
which was declared expired due to the dissolution of
the Cortes Generales. The study aims to highlight
the main deficiencies suffered by said bill with sup-
port from those reported in the public hearing phase
of said bill.
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I. EL PROYECTO DE LEY EN EL CON-
GRESO DE LOS DIPUTADOS

El Proyecto de Ley por el que se crea la Agencia
Estatal de Salud Publica (en adelante, AESP) y se
modifica la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica, fue aprobado en el Consejo de Mi-
nistros celebrado el 7 de febrero de 2023. Al ampa-
ro de lo dispuesto en el articulo 93 del Reglamento
del Congreso de los Diputados, el Gobierno acordo
solicitar de las Cortes Generales la tramitacion del
Proyecto de Ley por el procedimiento de urgencia.

La Mesa de la Camara, en reunion de 14 de fe-
brero de 2023, encomienda la tramitacion y aproba-
cion del Proyecto de Ley a la Comision de Sanidad
y Consumo por el procedimiento de urgencia. El
Proyecto de Ley se publica en el Boletin Oficial de
las Cortes Generales, nim. 145-1, de 17 de febrero
de 2023.

Se habilité un periodo de enmiendas hasta el 27
de febrero de 2023. No obstante haber sido decla-
rado de tramitacion urgente y ser considerado una
“prioridad de Estado”, durante la tramitacion parla-
mentaria se aprueban catorce sucesivas ampliacio-
nes del periodo de enmiendas, todas ellas de una se-
mana de duracion. La ultima ampliacion lo fue hasta
el 31 de mayo de 2023.

Finalmente, la Mesa de la Diputacion Perma-
nente, en reunion de 1 de junio de 2023, una vez
producida la disolucioén de la Camara, acuerda de-
clarar caducado el Proyecto de Ley.

II. CONTEXTUALIZACION DEL PRO-
YECTO DE LEY. EL COMETIDO DE
LOS ESTATUTOS DE LA AESP

La AESP es un organismo publico estatal. El
articulo 91 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico, establece el
contenido que debe tener la Ley de creacion de los
organismos publicos estatales, que son: el tipo de
organismo publico que crea; los fines generales; el
Departamento de dependencia; los recursos econd-
micos; las peculiaridades de su régimen de personal;
de contratacion; patrimonial; fiscal y cualesquiera
otras que, por su naturaleza, exijan norma con rango
de Ley.

A su vez, el articulo 93 enumera el contenido de
los estatutos. Seguidamente, los articulos 108 bis a
108 sexies, hacen una regulaciéon minima o basica y
comun para todas las Agencias Estatales.
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Pues bien, el Proyecto de Ley, parco en conte-
nidos, se limita practicamente a regular los temas
enumerados en el articulo 91 de la Ley 40/2015, de
1 de octubre conforme a los parametros de los cita-
dos arts. 108, sentando unas pautas muy genéricas
y dejando por entero la regulacion de los aspectos
sustantivos de la AESP a los estatutos que habra de
aprobar el Gobierno mediante Real Decreto.

Sin embargo, la AESP no es un ente cualquiera
dependiente o vinculado a la Administracion Gene-
ral del Estado. Es un ente con unas peculiaridades
y singularidad notables. Debe ser un centro de ex-
celencia cientifica a fin de dotarlo de legitimidad,
prestigio, credibilidad y autoridad, de manera que
sus propuestas y recomendaciones sean plenamente
aceptadas por todas las autoridades sanitarias auto-
ndmicas.

Son caracteristicas propias de la AESP las si-
guientes:

* Verdadera independencia.

* Estructurada como Centro en Red: (interac-
cion y cooperacion con otras entidades y admi-
nistraciones por razon de la descentralizacion de
las competencias en salud publica).

e Accién fundada en el conocimiento y en la
evidencia cientifica.

* Actuacion bajo el principio “una sola salud”.
 Alta cualificacion profesional de su personal.

* Transparencia (particularmente, en la infor-
macion a la poblacion) y participacion.

* Rendicion de cuentas y evaluacion de resul-
tados.

En la fase de audiencia publica del anteproyecto
de Ley, diversas instituciones y entidades pusieron
de manifiesto las carencias que, en su criterio, tenia
el anteproyecto al no contemplar y regular conve-
nientemente en norma con rango de Ley las singu-
laridades de la AESP y pidieron que la futura Ley
contemplase y regulase las caracteristicas y singu-
laridades de esta entidad, pero fueron sistematica-
mente rechazadas por el Ministerio con el siguiente
argumento:

“El contenido de la Ley por la que se crea un
organismo publico esta regulado en la Ley
40/2015, de 1 de octubre del Régimen Juridico
del Sector Publico. Dicha ley establece en su ar-
ticulo 91 el contenido que debe tener la Ley de
creacion de los organismos publicos estatales, a
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saber, el tipo de organismo publico que crea, los
fines generales; el Departamento de dependen-
cia, los recursos economicos, las peculiarida-
des de su régimen de personal; de contratacion;
patrimonial; fiscal y cualesquiera otras que, por
su naturaleza, exijan norma con rango de Ley.
A su vez, en el articulo 93, se indica los conte-
nidos de los Estatutos. Esta cuestion, por tanto,
no compete ser regulada en este proyecto de ley
sino en los estatutos.”.

Sin embargo, este argumento no es suficiente.
Ello por cuento en nuestro ordenamiento juridico
no existe una materia que pueda reservarse al re-
glamento en la que la Ley no pueda entrar. La Ley
40/2015 no establece, ni puede hacerlo, una reserva
reglamentaria infranqueable por una ley posterior
como parece pretende el Ministerio al rechazar las
propuestas formuladas en la audiencia publica. La
STC 18/1982, de 4 de mayo, ya abordd esta cues-
tion afirmando “...En todo caso, resulta cierto que
la materia cuya ordenacion juridica el legislador
encomienda al reglamento puede en cualquier mo-
mento ser regulada por aquél, pues en nuestro or-
denamiento no se reconoce el principio de reserva
reglamentaria.”

Siguiendo a Tardio Pato?, cabe recordar que el
principio de especialidad normativa (lex specialis
derogat legi generali), ha sido calificado por nuestra
jurisprudencia como principio general del Derecho
(Sentencia del Tribunal Supremo de 16 de enero de
1998). En base a este principio se considera que la
norma especial prevalece sobre la general porque la
norma especifica es mas apta para regular lo espe-
cifico. La regla de la especialidad presupone y no
elimina la simultanea vigencia de la norma general
y de la norma especial. En definitiva, por aplicacion
de este principio no existe inconveniente juridi-
co alguno para que el legislador posterior al de la
Ley 40/2015 decida incorporar a la Ley que crea la
AESP determinaciones legales que, conforme a la
Ley 40/2015, corresponderia expresar en los estatu-
tos, incluso separandose, dada la especificidad de la
Agencia que regula, de las reglas generales estable-
cidas en la Ley general (Ley 40/2015).

En cualquier caso, en buena técnica legislativa
no son admisibles deslegalizaciones -remisiones al
reglamento- sin sentar unos criterios o parametros
minimos que permitan acotar el futuro desarrollo

1 Véase: https://www.redaccionmedica.com/con-
tenido/images/Iniciativa%20Gobierno%20Salud%20
P%C3%BAblica%20RM.pdf

2 Tardio Pato, José Antonio. «E! principio de especia-
lidad normativa (lex specialis) y sus aplicaciones jurispruden-
ciales», en Revista de Administracion Publica, nim. 162, 2003,
pp. 189-225.
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reglamentario. Sin embargo, el Proyecto de Ley de
la AESP no regula los aspectos basicos de la estruc-
tura de la AESP y, lo que es mas grave, se abstiene
de sentar unos criterios minimos que encaucen la fu-
tura reglamentacion de esos aspectos basicos.

Mi experiencia me ha ensefiado que la mejor
formula para no regular una materia “incomoda” o
para dejar su regulacion al albur de intereses politi-
cos, economicos, empresariales, etc., es remitirla al
reglamento.

Finalmente, subrayar que el hecho de sujetar a
un plazo determinado el ejercicio de la potestad re-
glamentaria no suele servir de nada pues es sistema-
ticamente incumplido por todos los gobiernos sean
del signo que sean.

III. ANALISIS CRITICO DE LOS CONTE-
NIDOS DEL PROYECTO DE LEY

Seguidamente, enumero lo que, en mi criterio,
son las carencias mas notables del Proyecto de Ley.

1. Independencia de la AESP

Articulo 1.2: habla solo de “autonomia en su
gestion”, no de autonomia funcional.

Articulo 1.3: dispone que la AESP se adscribe
organicamente al Ministerio de Sanidad.

Autonomia de gestion puede entenderse equi-
valente a autonomia funcional. Empero, se le nie-
ga expresamente la independencia organica’. La

3 Garcia Costa, Francisco Manuel. «La independencia
de las autoridades administrativas garantes del derecho de ac-
ceso a la informacion publicay, en Revista General de Derecho
Administrativo, nim. 53, 2020, sobre la independencia organica
y funcional de entes publicos ha escrito: «(i) En el plano orga-
nico, la autonomia de los organos publicos se logra mediante
la atribucion a los mismos de las siguientes garantias: a) la
creacion por ley; b) el reconocimiento de personalidad juridi-
ca propia; ¢) la atribucion de potestad reglamentaria para la
aprobacion de sus estatutos o reglamentos internos. a) La crea-
cion por ley de las autoridades independientes es consecuencia
de la consagracion del principio de legalidad, cuyo sentido y
alcance dependera del concreto concepto de ley y de su corre-
lativa forma de vincular acogida por cada Constitucion. Se ha
sefialado que esta reserva de ley es insuficiente, por lo que se-
ria conveniente que el ordenamiento juridico atribuyera a es-
tas autoridades la garantia de su creacion ex Constitutione, de

forma que el legislador no puede decidir sobre su existencia.

Esta ultima garantia, es decir la creacion ex Constitutione, no
puede, en nuestra opinion, proyectarse sobre toda autoridad
administrativa independiente, pues ello supondria conferir a
toda esta categoria de organismos la naturaleza de organos
constitucionales.b) Junto a la creacion por ley, también en-
contramos como garantia orgadnica el reconocimiento a las
autoridades de personalidad juridica propia para ast lograr,
en palabras de M. Salvador Martinez, “centros de imputacion
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independencia organica implica, entre otras cosas,
que el Ministerio no puede revisar de oficio los ac-
tos de la AESP, ni declarar su lesividad; solo cabe
su impugnacion ante el contencioso-administrativo.
La STS 14-5-2020 ha dicho que una Administracion
solo puede revisar sus propios actos y no los de otra
Administracion. Asi pues, el Ministerio podria re-
visar de oficio los actos de la AESP y declarar su
lesividad.

Respecto de la necesaria independencia de la
AESP, se echan en falta declaraciones contenidas en
otras normas tales como:

* RD 389/2021: Agencia Espafiola de Protec-
cion de Datos Articulo 4. Autonomia e indepen-
dencia.l. De conformidad con lo dispuesto en
el articulo 52 del Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, en el ejercicio de sus funciones
y para el cumplimiento de los fines que le han
sido asignados, la Agencia Espafiola de Protec-
cion de Datos cuenta con autonomia organica y
funcional y actia con plena independencia del
Gobierno, de las Administraciones Publicas y
de cualquier interés empresarial o comercial. 2.
Ni el personal ni los miembros de los 6rganos
de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
podran aceptar ni solicitar instrucciones de nin-
guna entidad publica o privada.

* LO 6/2013 AIREF. Articulo 7. 1. La Autori-
dad Independiente de Responsabilidad Fiscal
actuard, en el desarrollo de su actividad y para

de derechos y obligaciones distintos de la Administracion, lo
que permite dotarles de patrimonio y presupuesto propios, y
aplicarles un derecho especial en lugar del Derecho adminis-
trativo general”(8) En nuestra opinion, esta garantia no for-
ma parte del nucleo indispensable de la autonomia organica,
en el entendido de que el reconocimiento de tal personalidad
Jjuridica depende de la concreta organizacion juridico-politica
del Estado miembro en cuestion. c) Mads importante que las
dos anteriores, hasta el punto de que la garantia organica se
identifica con ella, es la denominada autonomia normativa, es
decir, la potestad atribuida a las autoridades para elaborar y
aprobar su reglamento interno para cuestiones de organizacion
y funcionamiento, la cual viene asegurada mediante la fijacion
detallada de las concretas materias cuya regulacion se reser-
va a este instrumento normativo (técnica de la “reserva de re-
glamento”). (ii) En lo que respecta a la autonomia funcional,
esta se garantiza mediante dos técnicas: a) la primera es el
aseguramiento de que, en el desempeiio de tales funciones, en
ningun caso solicitaran o recibiran ordenes o instrucciones del
Gobierno, de cualquier otro organo publico o ente privado; b)
la segunda de ellas la atribucion en exclusiva a las autoridades
independientes de la funcion para la que han sido creadas, de
modo que ejerzan con cardcter exclusivo y excluyente la tota-
lidad de las competencias de un ambito concreto de la regula-
cion social. (iii) En cuanto a la autonomia personal, ésta se ga-
rantiza primordialmente mediante la limitacion de los poderes
de nombramiento y destitucion del Gobierno que, a la postre,
se revela como la técnica mas eficaz de aseguramiento de la
independencia de toda autoridad administrativa que pretenda
serlo».
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el cumplimiento de sus fines, con plena indepen-
dencia organica y funcional. Ni su Presidente,
ni los miembros de los érganos ni el resto de
personal de la Autoridad podran solicitar o acep-
tar instrucciones de ninguna entidad publica o
privada.

2. Funciones de la AESP

El articulo 2 se limita a enumerar los fines ge-
nerales de la AESP estableciendo que las funciones
y competencias para el cumplimiento de esos fines
generales seran determinadas en los estatutos.

En la audiencia publica, se solicité una mayor
concrecion en la ley de las funciones de la AESP,
definiendo el modelo de gobernanza en vigilancia
de salud publica y los mecanismos de relacion con
las CCAA, deslindando bien las competencias de la
AESP de las que son de las CCAA para evitar sola-
pamientos injerencias o duplicidades por parte de la
Agencia. También se solicito jerarquizar las funcio-
nes de la AESP diferenciando funciones esenciales
de funciones colaborativas.

La respuesta del Ministerio fue que, conforme a
la Ley 40/2015, corresponde a los estatutos definir
las funciones y competencias de la AESP, no a la
ley.

Respecto de la funcion investigadora que nece-
sariamente ha de realizar la AESP, en la audiencia
publica se hizo notar que, ante el silencio del ante-
proyecto sobre esta cuestion, debe entenderse que se
desprovee a la AESP de la capacidad de la investiga-
cion, que se mantiene en otros centros (Instituto de
Salud Carlos III). Se reivindicé un compromiso mas
claro y preciso con la funcién de investigacion, que
deberia tener papel destacado, al menos la relacio-
nada con la vigilancia de salud ptblica y la evalua-
cion de politicas e intervenciones de salud publica.

El Ministerio acepto la alegacion sefialando que
en el Proyecto de Ley se incluirian referencias en
el preambulo y en el articulado. Sin embargo, no se
han incorporado referencia alguna ni al preambulo
ni al articulado.

3. Trabajo en red. Relaciones con las autoridades
sanitaria autonomicas

El Proyecto de Ley no define los mecanismos
de relacion con las estructuras de salud publica
autonoémicas y locales y con otros érganos o entes
(nodos tematicos). En rigor, las Comunidades Au-
tonomas tienen que ser coparticipes (cogobernanza)
del esfuerzo de la AESP en la vigilancia de la salud
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publica. Se trata de reunir en la AESP toda la inte-
ligencia de salud publica. Se trata de un trabajo en
equipo en el que “no hay jerarquizacion, sino cola-
boracion en un plano de igualdad donde cada uno
pone los recursos de los que dispone al servicio de
todos los centros”.

En el Informe SESPAS sobre la Agencia se de-
cia que tiene que estructurarse como un Centro en
Red constituido por una serie de nodos: un nodo
coordinador (un organo central de la estructura de
la AESP); 17 nodos autonéomicos (centros u orga-
nos de salud publica de las administraciones au-
tondomicas y locales), nodos tematicos (entidades
cientificas excelentes, universidades, centros de
investigacion -Instituto de Salud Carlos III-, cen-
tros técnicos, etc.; medio ambiente, salud laboral,
seguridad alimentaria, actividad fisica, juego, es-
tadisticas vitales, etcétera). Para el trabajo en red,
la AESP debe generar mecanismos de colaboracion
interinstitucional verticales y horizontales (6rganos
colegiados), asi como vinculos juridicos (funda-
mentalmente a través de convenios) a partir de unas
directrices globales compartidas entre todos los no-
dos y sus miembros, que aportarian soluciones coo-
perativas en las que todos estén implicados.

Por razén de lo anterior, el Proyecto de Ley de-
bio explicitar los elementos basicos de la interope-
rabilidad de la AESP con las Direcciones de Salud
Publica o Agencias de Salud Publica de las Comuni-
dades Autéonomas (procedimiento por el que se de-
sarrollard la coordinacion), Universidades y socie-
dades cientificas. Este es un factor clave para que la
AESP tenga el alcance y la eficacia que se requieren.

4. Estructura orgdnica

El Proyecto de Ley no regula nada. No parece
adecuado que la estructura organica de la AESP se
deje enteramente al reglamento. En el articulado de
la Ley se deberia detallar la estructura organica de
la AESP, incluidos los organismos de control y par-
ticipacion social.

La composicion del Consejo Rector deberia de-
finirse con el suficiente detalle en el Proyecto de Ley
con el fin de reflejar la descentralizacion de compe-
tencias y funciones en salud publica. En el Consejo
Rector debe haber una amplia representacion de las
autoridades autondémicas de salud publica y de so-
ciedades cientificas. Al respecto, SESPAS propuso
lo siguiente:

“Considerando la configuracion politica de
Esparia, el Consejo Rector de la AESP deberia
reflejarla, mas aun si se tiene en cuenta que la
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mayor parte de las politicas publicas relacio-
nadas con la salud publica las ejecutan las ad-
ministraciones autonomicas y locales. La con-
fianza de la poblacion en la Agencia se veria
reforzada con la participacion de entidades so-
ciales y ciudadanas en los organos rectores de
la AESP. También seria oportuno que, al igual
que ocurre en el Centro Europeo de Control de
Enfermedades, hubiese una representacion de
la soberania popular. En consecuencia, cabe
incluir en la ley de creacion alguna disposicion
que oriente la configuracion de los futuros orga-
nos de la AESP. Proponemos anadir dos puntos
al articulo que establezcan lo siguiente:

- El Organo de Gobierno de la AESP incluird
una amplia representacion de las comunidades
autonomas, representantes de entidades ciuda-
danas cientificas y de accion en salud publica.
Asimismo, incluira a las personas responsables
de las comisiones de sanidad del Senado y del
Congreso de Diputados.

- Se integraran en las estructuras de gobernan-
za de la AESAP distintos niveles de la adminis-
tracion, distintos sectores con influencia en la
salud poblacional y la sociedad civil, respon-
diendo a la naturaleza multisectorial e interdis-
ciplinar de la accion en salud publica™.

5. Forma y procedimientos de designacion de or-
ganos directivos

El articulo 3 del Proyecto de Ley, dedicado al
“régimen de personal” no regula nada al respecto.

Sila AESP ha de ser un organismo de excelencia
técnica y cientifica, debe contemplar una politica de
provision de puestos de trabajo y de retribuciones en
consonancia con esa premisa. Es de vital importan-
cia que se contemple en el Proyecto de Ley. Respec-
to del personal directivo cabe hacer las siguientes
consideraciones:

5.1 Directivos de la AESP

En la fase de audiencia publica se alegd que el
articulo 3 deberia incorporar un texto que establezca
la garantia de la seleccion del personal directivo ba-
sada unicamente en criterios de mérito y capacidad.

El articulo 108 quater, apartado 10, de la Ley
40/2015 establece al respecto: “10. (...) El personal
directivo de las agencias estatales es nombrado y
cesado por su Consejo Rector a propuesta de sus
organos ejecutivos, atendiendo a criterios de com-
petencia profesional y experiencia entre titulados
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superiores preferentemente funcionarios, y median-
te procedimiento que garantice el mérito, la capaci-
dad y la publicidad. El proceso de provision podra
ser realizado por los organos de seleccion especia-
lizados a los que se refiere el apartado 5 de este ar-
ticulo, que formularan propuesta motivada al direc-
tor de la agencia estatal, incluyendo tres candidatos
para cada puesto a cubrir”.

El citado apartado 5 establece lo siguiente: “5.
Las agencias estatales elaboran, convocan y, a pro-
puesta de organos especializados en seleccion de
personal, resuelven las correspondientes convoca-
torias de provision de puestos de trabajo de perso-
nal funcionario, de conformidad con los principios
generales y procedimientos de provision estableci-
dos en la normativa de funcion publica”.

Como puede observarse, la Ley 40/2015 prevé
que el personal directivo de la Agencias Estatales
sea designado exclusivamente en base a los princi-
pios de mérito y capacidad y que sea seleccionado
por un o6rgano especial de seleccion creado ad hoc.

Siguiendo esta directriz el Proyecto de Ley de-
bio concretar y desarrollar este régimen de seleccion
a efectos de dejarlo suficientemente blindado.

5.2 Director General de la AESP

Respecto del Director General de la AESP, el Pro-
yecto de Ley no dice nada. Entonces, necesariamente
se debera aplicar, y asi disponerlo en los Estatutos, el
apartado 11 del articulo 108 quater de la Ley 40/2015
(nombrado por el Consejo Rector a propuesta de su
presidente). El presidente del Consejo Rector sera el
Secretario/a de Estado de Sanidad. Por lo tanto, en la
practica, el Director General serda nombrado a dedo
por el Secretario/a de Estado de Sanidad.

A fin de evitar esto, el Proyecto de Ley debio es-
tablecer que el Director General sera nombrado por
el Consejo Rector, pero de entre la terna propues-
ta por un o6rgano especializado de seleccion previa
la celebracion de convocatoria publica y abierta en
la que se valore exclusivamente el mérito y la ca-
pacidad. Esta determinacion legal desplazaria a la
del apartado 11 del articulo 108 quater de la Ley
40/2015 en el sentido de evitar que sea a propuesta
del Secretario/a de Estado de Sanidad.

En la fase de audiencia publica asi se solicito,
pero la respuesta del Ministerio fue la misma: co-
rresponde establecerlo en los estatutos

En fin, el hecho de que estas cuestiones se remi-
tan al reglamento y no se hayan blindado por Ley
resulta, cuanto menos, criticable.
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6. Personal con alta capacidad cientifico-técnica

Una de las necesidades de la AESP es disponer
de personal muy cualificado, con alta capacidad
cientifico-técnica, acogiendo profesionales que no
sean funcionarios, y dotarles de un régimen retribu-
tivo suficiente para retenerlos. La AESP debe atraer
y retener talento. Empero, el Proyecto de Ley no
prevé nada.

Hubiera sido oportuno que el Proyecto de Ley,
incorporara, cuando menos, el siguiente texto: “Las
condiciones retributivas del personal laboral y per-
sonal contratado mediante contratos de alta direc-
cion, seran las determinadas en el convenio propio
establecido para personal especialmente cualifica-
do, en el respectivo contrato de trabajo y sus cuan-
tias se determinardn en el marco del contrato de
gestion, de conformidad con lo establecido en la
normativa aplicable al personal laboral de la Admi-
nistracion General del Estado y en las leyes anuales
de Presupuestos Generales del Estado”.

7. Conflicto de intereses

El Proyecto de Ley no regula nada.

7.1 Conflictos de intereses del personal profe-
sional y de los intervinientes en grupos y comités
de expertos.

Cuando de altos cargos se trata, resulta de apli-
cacion la Ley 3/2015, de 30 de marzo, reguladora
del ejercicio del alto cargo de la Administracion
General del Estado. En lo que hace a los profesio-
nales y empleados publicos sanitarios, en la legisla-
cién sanitaria encontramos una normativa dispersa
y fragmentada con unas referencias minimas a los
conflictos de intereses totalmente insuficientes para
su gestion adecuada por la ausencia de regulacion
de los mecanismos de gestion y de los drganos de
control, lo que reclama un desarrollo reglamentario
que no se ha efectuado. En suma, tanto a nivel ge-
neral como sectorial, falta por regular los mecanis-
mos de gestion de los conflictos de intereses para
detectar de forma temprana el riesgo y eliminarlo
o evitar su influencia, los o6rganos de control, y el
régimen de sanciones por los incumplimientos en el
uso de los mecanismos de gestion. En fin, lo que
caracteriza a este complejo marco normativo es la
enorme dispersion, la falta de coordinacién entre los
diferentes textos normativos y la insuficiencia de los
contenidos regulatorios.

El articulo 11 de la Ley 33/2011, de 4 de octu-
bre, General de Salud Publica, remite al reglamento
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el establecimiento de los requisitos para la declara-
cion de conflicto de intereses por parte de los exper-
tos y representantes de las organizaciones cientificas
y profesionales que compongan los comités o gru-
pos que evaluen acciones o realicen recomendacio-
nes de salud publica. Desafortunadamente no se ha
aprobado esta reglamentacion.

Asi las cosas, el Proyecto de Ley deberia asumir
la regulacion de los conflictos de intereses y recoger
cuando menos, los siguientes contenidos: a) defini-
cion del conflicto de interés y determinacién de in-
tereses personales y no personales; b) identificacion
de los profesionales obligados a realizar declaracion
de intereses y contenidos de la declaracion; c) pro-
cedimiento para hacer la declaracion; d) gestion de
los conflictos de intereses; e) 6rganos de gestion y
control de los conflictos de intereses; f) proteccion
de las personas que alerten de posibles casos de con-
flictos de interés potenciales o reales; g) creacion de
un registro publico de declaracion de intereses; h)
instrumentos de deteccion temprana de conflictos
de intereses; i) régimen de abstencion o de recusa-
cion de la persona en la que concurra un conflicto de
intereses; j) limitaciones al ejercicio de actividades
privadas con posterioridad al cese; k) régimen de
invalidez de la decision viciada por un conflicto de
intereses; 1) régimen de reclamaciones y recursos.

7.2 Régimen financiero: articulo 4

Seria oportuno hacer constar que las aportacio-
nes voluntarias, donaciones, herencias y legados y
otras aportaciones a titulo gratuito de entidades pri-
vadas y de particulares, asi como los ingresos recibi-
dos de personas fisicas o juridicas como consecuen-
cia del patrocinio de actividades o instalaciones, en
ningun caso pueden condicionar las actividades,
fines o funciones que ejecute la Agencia, dejando
constancia siempre de cualquier posible conflicto de
intereses que cuestione la independencia de criterio
o de actuacion de la AESP.

8. Buen Gobierno: transparencia y rendicion de
cuentas

La transparencia, la participacion, la integridad,
la rendicion de cuentas y el resto de los principios de
buen gobierno no son una mera opcion ornamental,
pues determinan la calidad y efectividad de la ac-
tuacion publica. Y es incuestionable que un ente de
las caracteristicas y funciones de la AESP debe estar
presidido de estos principios.

Como se dice en el documento titulado EI Sis-
tema de Integridad de la Administracion General
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del Estado* “entre los compromisos del 1V Plan de
Gobierno Abierto 2020-2024 en materia de integri-
dad, figura el de construir un sistema de integridad
publica, fortaleciendo valores éticos y mecanismos
para afianzar la integridad de las instituciones pu-
blicas y reforzar la confianza de la ciudadania. Por
otro lado, la aprobacion del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia ha venido a establecer
la obligatoriedad de disponer de un plan de medidas
antifraude en todas aquellas entidades decisoras o
ejecutoras de fondos, con arreglo a lo dispuesto por
el articulo 6.1 de la Orden HFP/1030/2021, de 29
de septiembre, por la que se configura el sistema de
gestion del Plan de Recuperacion, Transformacion
v Resiliencia. (...) El Sistema de Integridad de la
Administracion General del Estado que se descri-
be en el presente documento aspira a incorporar
elementos tan esenciales como un codigo de buena
administracion para los empleados publicos, un co-
digo de buen gobierno para los altos cargos, una
estructura organizativa del propio Sistema de Inte-
gridad, canales internos de informacion y buzones
de ética institucional, sin perjuicio de otros elemen-
tos no menos esenciales como un sistema de gestion
de riesgos de integridad, actividades y medios de
formacion y difusion y los mecanismos de planifica-
cion, seguimiento, evaluacion y revision del propio
Sistema.”

Conforme a dichas pautas, se echa en falta un
articulo que establezca las reglas basicas respecto
de las obligaciones que debe asumir la AESP en ma-
teria de Buen Gobierno (integridad, transparencia,
participacion, rendicion de cuentas no solo en la
gestion econdmica, sino también en el ejercicio de
las funciones asignadas describiendo los resultados
obtenidos, etc.).

En la fase de audiencia publica se solicito la
incorporacion de un articulo regulando la transpa-
rencia y la rendicidén de cuentas, pero el Ministerio
contestd con el mismo argumento, esto es, que co-
rresponde hacerlo en los estatutos de la Agencia.

9. Suministro de datos

Elarticulo 6 del proyecto de ley establece la obli-
gacion de suministrar datos a la AESP. Son muchas
las administraciones, entidades, personas juridicas y
fisicas, publicas y privadas, obligadas a suministrar
datos a la AESP en el tiempo, forma y calidad reque-
ridos. Es previsible que con frecuencia se incum-
pla esta obligacion. En consecuencia, convendria

4 Véase en: https://transparencia.gob.es/transparencia/
dam/jcr:fc362bf5-ab00-43f3-8ff3-¢471dabb0fe0/
SISTEMA%20DE%20INTEGRIDAD%20AGE%20V2.1.pdf
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completar el articulo dotando a la AESP de facul-
tades coercitivas y habilitindole expresamente para
imponer multas coercitivas por el incumplimiento
de las obligaciones de suministro de datos.

Recuérdese que el primer requisito para impo-
ner multas coercitivas, segun ha dejado sentado la
jurisprudencia (SSTS de 16-5-1981; 14-5-1997; 26-
6-1998), es la existencia de una habilitacion legal
especifica, que, a decir de la doctrina’, resulta nece-
saria para cubrir el plus obligacional que significa
esta técnica, pues al contenido de la obligacion cuyo
cumplimiento intenta conseguirse se afade el pago
de la correspondiente cantidad. Este requisito de ex-
presa habilitacion legal esta reflejado en el articulo
103.1 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Proce-
dimiento Administrativo Comtin de las Administra-
ciones Publicas.

10. Acceso y tratamiento de los datos

La AESP debe orientar la investigacion y hacer
investigacion (estudios epidemioldgicos) como fun-
cion complementaria.

Un importante campo de informacion sanitaria
es el Sistema de Informacion en Salud Publica. La
Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Pu-
blica, reconoce el derecho de los ciudadanos, direc-
tamente o a través de las organizaciones en que se
agrupen o que los representen, a la informacion en
materia de salud publica (articulo 4), a la par que
encomienda a las Administraciones sanitarias infor-
mar sobre la presencia de riesgos especificos para la
salud de la poblacion (articulo 10). Esa informacion
se proporciona normalmente a través de los cauces
de publicidad activa y ha de comprender los dicta-
menes de expertos, medios de diagnostico, elemen-
tos de proteccion disponibles y su efectividad, inci-
dencia seglin colectivos, etc., pero también puede
proporcionarse a través del cauce de la publicidad
pasiva, esto es, mediante el ejercicio por la ciudada-
nia del derecho de acceso a la informacion publica,
y siempre se ha de facilitar en términos veridicos,
comprensibles y adecuados a la inteligencia de la
poblacion receptora. El Titulo II de la Ley General
de Salud Publica enumera las actuaciones de salud
publica, entre las que destaca la actividad epide-
miologica. La actividad epidemiologica comprende
lo que se ha denominado actividad rutinaria de la
epidemiologia (prestaciones de salud publica), pero
junto a la practica epidemiologica rutinaria se sitllan

5 Eduardo Garcia de Enterria y Tomas-Ramon Fernan-
dez Rodriguez, Curso de Derecho Administrativo, tomo I, 14*
ed,, 2008, pp. 789 y 800, quienes afiaden que debe tratarse no de
cualquier norma juridica, sino de una ley formal.
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los estudios o investigacion epidemiologica. Ambos
campos estan muy conectados por lo que no es facil
separar la practica rutinaria epidemioldgica de la in-
vestigacion epidemioldgica propiamente dicha. La
investigacion epidemioldgica estudia enfermedades
y todo tipo de fenomenos relacionados con la salud
con datos generalmente anonimizados. Una de las
principales fuentes de datos para los estudios epi-
demioldgicos es la historia clinica electronica. La
Unica excepcion que contempla la Ley para que el
dato epidemiologico no esté anonimizado es que sea
necesario para la prevencion de un riesgo o peligro
grave para la salud de la poblacion, en cuyo caso
las Administraciones sanitarias pueden acceder por
razones epidemioldgicas o de proteccion de la sa-
lud publica, previa justificacion del riesgo o peligro
grave, a los datos identificativos de los pacientes sin
su consentimiento, si bien el acceso habra de reali-
zarse, en todo caso, por un profesional sanitario su-
jeto al secreto profesional o por otra persona sujeta,
asimismo, a una obligacion equivalente de secreto
(articulos 9.2.1) del RGPD y 16.3 de la LAP). Sin
embargo, en la investigacion epidemioldgica ordi-
naria, no siempre es viable la anonimizacién o la
seudonimizacion para realizarla con éxito. Los epi-
demiodlogos, para realizar estudios de epidemiologia
sin que medie un riesgo o peligro grave para la salud
de la poblacion, en algunos casos también necesitan
acceder a los datos de salud de pacientes identifica-
dos incluso sin su consentimiento. Los estudios epi-
demioldgicos segun su temporalidad se clasifican en
retrospectivos, que es un estudio longitudinal en el
tiempo que se analiza en el presente, pero con datos
del pasado, en los que generalmente se trabaja con
datos anonimizados, y en prospectivos, que €s un
estudio longitudinal en el tiempo que se comienza
en el presente, pero los datos se analizan transcu-
rrido un cierto tiempo, en el futuro, en los que ge-
neralmente se trabaja con datos personalizados. En
los casos expresamente contemplados por la Ley
(art. 16.3 de la LAP) y en aquellos otros casos en los
que los epidemiologos necesiten trabajar con datos
personalizados para obtener estudios de la suficiente
calidad, es de plena aplicacion el régimen de acceso
propio y restringido establecido en la LAP.

En definitiva, siendo la investigacion epidemio-
logica un campo que debe trabajar la AESP, se echa
en falta en el articulo 7 del proyecto de ley una refe-
rencia al 9.2.j) del RGPD: tratamiento con fines de
investigacion cientifica®.

6 Considerando 159 del RGPD: /...] Entre los fines de
investigacion cientifica también se deben incluir los estudios
realizados en interés publico en el ambito de la salud publica”.
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11. Actualizacion -reforma- de la LCCSNS'y de la
LGSP

11.1. LCCSNS

Entiendo que propuestas técnico-cientificas de
la AESP en ejercicio de sus funciones de vigilancia
en salud publica, de preparacion y respuesta ante
emergencias de salud publica, etc., que después han
de ser gestionadas por las autoridades sanitarias, se-
ran acordadas por el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud (CISNS) en cuanto 6rgano
ad hoc para las relaciones interadministrativas.

Sin embargo, actualmente el CISNS esta en ple-
na crisis de identidad. Convendria modificar par-
cialmente la LCCSNS determinando:

* La naturaleza de la CISNS y el régimen ju-
ridico de sus acuerdos. Definir y concretar las
materias que se le atribuyen con diferenciacion
entre las de planificacion y las ejecutivas coor-
dinadas. Definir también mecanismos de ejecu-
cion de sus acuerdos vinculantes.

* Acuerdos del CISNS: conflicto entre normas:
aclarar valor juridico acuerdos CISNS. De lo
que se trataria para salvar la situacion de con-
flicto juridico planteada es que el reforzamiento
en sentido federativo del Consejo se tradujera
en un cambio legislativo permanente reforzando
sus funciones de gobierno en situaciones epidé-
micas o catastroficas que afecten a la poblacion
del territorio de mas de una comunidad autdno-
ma y que, en tales situaciones excepcionales de
emergencia, el CISNS pueda adoptar por mayo-
ria acuerdos ejecutivos mds alla de lo que per-
mite la legislacion actual con las declaraciones
de actuaciones coordinadas.

* Actos o disposiciones de coordinacion dic-
tados en razon a la emergencia, que exigen la
ejecucion inmediata (excluida la via judicial).
Vias posibles: a) la ejecucion subsidiaria a costa
del incumplidor. Las “actuaciones coordinadas
derivadas de la emergencia” que no fueran eje-
cutadas por el 6rgano competente en el tiempo
y en la forma que determine la propia medida
permitan incluir en el marco del articulo 65 de la
LCCSNS la capacidad de ordenar la ejecucion
subsidiaria con imputacion de los costes al orga-
no que materializa la inejecucion; b) intimar el
cumplimiento forzoso con medias como la mul-
ta coercitiva
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11.2. LGSP

Ademas de los textos que el articulo 8 incorpo-
ra a la LGSP, seria conveniente incorporar también
uno o varios articulos determinando el niimero y al-
cance de las medidas ablatorias susceptibles de ser
adoptadas por la autoridad sanitaria: los elementos
reglados del amplio elenco de medidas restrictivas
o limitadoras de derechos deben ser positivizados.

IV. VALORACION GLOBAL

El Proyecto de Ley es muy exiguo en conte-
nidos; deja excesivo espacio a los estatutos. Si se
aprueba en los términos previstos, creo que ante
futuras crisis sanitarias la nueva Ley serd un paso
en falso. A pesar de que ahora se habla mucho de
“las lecciones aprendidas™, a la vista del Proyecto de
Ley, creo que el Ministerio de Sanidad no ha apren-
dido ninguna leccion.
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IRedacci(')n Médica, Documentacion relativa al
Proyecto de Ley de AESP remitida al Congre-
so por el Secretario de Estado de Relaciones
con las Cortes y Asuntos Constitucionales:
https://www.redaccionmedica.com/contenido/
images/Iniciativa%20Gobierno%20Salud%20
P%C3%BAblica%20RM.pdf
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