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Resumen: E/ presente articulo tiene como objetivo aportar algunas reflexiones sobre dos lineas de actuacion que, a nuestro juicio, deberian
guiar las politicas publicas durante la etapa de reconstruccion post Covid-19 en el sector life sciences: la consecucion de un marco juridico
cierto y sin confusiones normativas en el que los operadores puedan operar con un grado de previsibilidad razonable (better regulation); y e/
escrupuloso respeto por parte de los poderes publicos de los principios de necesidad, proporcionalidad y minima restriccion de la actividad
intervenida (favor libertatis) cuando limiten la libertad de empresa de los operadores econémicos.
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Abstract: This article aims to provide some thoughts about two objectives that, in our opinion, should guide public policies during the post-
Covid-19 phase of recovery in the life sciences sector: the achievement of a clear legal framework, without regulatory confusion and in which
market players can operate with a reasonable degree of predictability (better regulation); and a scrupulous respect of the principles of necessity,
proportionality and minimum restriction of the business activities (favor libertatis) whenever public powers they limit the freedom of enterprise.
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1. INTRODUCCION

La Covid-19 ha provocado una cri-
sis de salud publica y econémica de
proporciones globales y tragicas. En
el espacio de pocas semanas se tuvo
que hacer frente a un reto inmediato
y sin precedentes, los sistemas de
asistencia sanitaria se vieron confron-
tados a una situacion limite, y nuestra
economia sufrié un retroceso de di-
mensiones nunca vistas en la historia
reciente.

Tanto las instituciones europeas
como las de los estados miembros,
incluido Espafia, adoptaron medidas
drasticas y urgentes para cubrir una
necesidad inaplazable: proteger vidas
y contener la propagacion del virus.
Desde el inicio de la crisis, la Comi-
sién Europea (CE) ha adoptado cerca
de 300 decisiones y actos, la mayoria
de los cuales no estaban previstos ni
figuraban en el Programa de Trabajo
de la CE para 2020'. Prueba eviden-
te de “la urgencia y lo dramatico de la
situacién, asi como de la rapidez con

la que la CE ha tenido que pasar de
objetivos a largo plazo a centrarse en
la gestién inmediata de la crisis™. Lo
mismo ha ocurrido en Espafia, donde
desde el pasado 11 de marzo, mo-
mento en que la OMS elevé la situa-
cion de emergencia de salud publica
ocasionada por el Covid-19 a pande-
mia internacional, se han aprobado
numerosisimas normas. El repositorio
publico del BOE (“Covid-19: Derecho
Europeo, Estatal y Autondmico™) lis-
ta 275 normas, a las que hay sumar
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otras disposiciones a nivel autonémi-
co y local.

Superada la primera ola de la crisis,
en un momento en el que la propa-
gacion del virus se ha ralentizado y
la necesidad de actuacion inminente
se ha diluido (al menos de momento),
toca reflexionar, mirar hacia el futuro y
sentar las bases para la recuperacion.
El Plan Europeo de Recuperacion
presentado por la CE el pasado 27
de mayo*, y las Conclusiones para la
Reconstruccion Social y Econdémica
aprobadas por el pleno del Congre-
so de los Diputados en julio, son un
buen ejemplo de ello.

En este contexto, el presente articulo
tiene como objetivo aportar algunas
reflexiones sobre dos lineas de ac-
tuacion que, a nuestro juicio, deben
guiar las politicas publicas durante
la etapa de reconstruccion post Co-
vid-19 en el sector /ife sciences: la
consecucién de un marco juridico
cierto y sin confusiones normativas
en el que los operadores puedan
operar con un grado de previsibilidad
razonable (better regulation); y el es-
crupuloso respeto por parte de los
poderes publicos de los principios de
necesidad, proporcionalidad y minima
restriccién de la actividad intervenida
(favor libertatis) cuando limiten la li-
bertad de empresa de los operadores
econémicos.

Para centrar el propdsito de estas
lineas, ya avanzamos que en ningun
caso los referidos principios abogan
por una eliminacién de toda regula-
cién o por la limitacién al maximo de
cualquier intervencién administrativa.
Todo lo contrario. Desde un punto de
vista econémico vy juridico la regula-
cién es necesaria en tanto que redu-
ce costes de transaccién, minimiza
los perjuicios y dafios generados por
los mercados que funcionan de forma
ineficiente y permite la proteccién y el
equilibrio de los diferentes intereses
publicos afectados. Sin embargo, a
partir de cierto umbral, la regulacion
se convierte en excesiva y redundan-
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te (red tape) y genera més costes
que beneficios®. La better requlation
es una politica que no tiene como fi-
nalidad reducir el nimero de normas,
sino aprobar las estrictamente nece-
sarias, teniendo en cuenta que éstas
deben ser proporcionadas a sus obje-
tivos, claras, eficientes, accesibles y
transparentes®.

Lo mismo ocurre con la intervencion
administrativa. El principio favor /i-
bertatis no persigue eliminarla en su
totalidad, sino simplificarla y reducir-
la, revocando todas aquellas cargas
y procedimientos innecesarios y re-
dundantes, y manteniendo aquella
intervencién que resulta imprescindi-
ble para salvaguardar bienes juridicos
que merecen especial proteccion,
tales como la salud o el medio am-
biente.

2. BETTER REGULATION

2.1. Antecedentes y breve re-
ferencia a los principios de la
LPAC

Better regulation es un término que
no dispone de una definicién especi-
fica consensuada. Una buena apro-
ximacion la podemos encontrar en
el Informe Mandelkern (2001)" que,
en el contexto de la denominada Es-
trategia Lisboa 2000, desarrolld la
iniciativa Better Regulation aprobada
afios antes en la Cumbre de la UE de
Edimburgo (1992). El informe con-
cibié la Better Regulation como una
politica transversal cuyo objetivo era
la mejora y la simplificacién del entor-
no regulatorio.

Desde entonces, el concepto ha ido
evolucionando en el ambito principal-
mente de la Organizacion de Coo-
peracion y Desarrollo Econémico
(OCDE) y de la Unién Europea (UE)?;
manteniéndose ain hoy en dia como
una prioridad de las instituciones de
la UE. La CE asf lo contempla en su
Programa de Trabajo para el 2020°
que dedica su punto 4° a la cuestion.

Punto 4° que fue ratificado espe-
cificamente por la propia CE en su
Adaptacion al Programa 2020 post
Covid-19' donde se indica que ‘la
mejora de la legislacion debe seguir
siendo parte esencial de nuestro pro-
ceso legislativo”.

A nivel espafiol, resulta especialmen-
te ilustrativa la referencia que se hace
en el portal web oficial del Ministerio
de Asuntos Econémicos y Transfor-
macién Digital'” donde se identifica la
better requlation como el conjunto de
principios (necesidad, proporcionali-
dad, no discriminacion, etc.) e instru-
mentos que deben aplicarse durante
todo el ciclo de intervencion publica
en sus diferentes fases (planeamien-
to, elaboracién, aprobacion, imple-
mentacion y seguimiento, revision y
evaluacion) para garantizar que ésta
se realiza de la mejor forma posible.

Estos principios e instrumentos han
sido incorporados en el ordenamien-
to espafiol por numerosa normativa
entre la que cabe destacar la Ley
17/2009 sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio;
la Ley Orgéanica 2/2012, de Esta-
bilidad Presupuestaria y Sostenibili-
dad Financiera; la Ley 19/2013, de
transparencia, acceso a la informa-
cion publica y buen gobierno; la Ley
20/2013, de garantia de la unidad de
mercado; la Ley 39/2015, del proce-
dimiento administrativo comuin de las
administraciones publicas (LPAC); y
la Ley 40/2015, de Régimen Juridi-
co del Sector Publico.

Entre ellas, merece especial mencién
la LPAC, con importantes y profun-
das novedades en relacion con la
calidad normativa. Su preambulo in-
dica que durante mas de veinte afios
de vigencia de la Ley 30/1992, en
el seno de la CE y de la OCDE, se
ha ido avanzando en la Better Regu-
lation, entendida como aquel “marco
juridico de calidad, que permite el
cumplimiento de un objetivo regulato-
rio a la vez que ofrece los incentivos
adecuados para dinamizar la actividad
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econémica, permite simplificar proce-
sos y reducir cargas administrativas”.

Sobre esta premisa, la LPAC implica
el desarrollo de nuevas disposiciones
en el ambito del andlisis de impacto
ex ante'y ex post de las normas, una
clara mejora en lo que se refiere a la
sistematizacion de los principios de la
better regulation, y una profundiza-
cién de la participacion de los ciuda-
danos y empresas en los procesos de
elaboracién normativa'.

El articulo 129 LPAC supone un cla-
ro impulso a la better regulation en la
medida que se recogen expresamen-
te los principios que deben regirla y
se incorporan medidas a incremen-
tar su efectividad. Alli se contemplan
los principios de necesidad y eficacia
(apartado 2), proporcionalidad (apar-
tado 3), seguridad juridica (apartado
4), transparencia (apartado 5) y efi-
ciencia (apartado 6). Otra novedad
interesante de la LPAC es la incor-
poracion de la consulta previa como
tramite de participacién ciudadana
(articulo 133). De la consulta pre-
via destacamos sus destinatarios
(“fodos los sujetos y organizaciones
representativas potencialmente afec-
tados”), distintos a los del tramite
audiencia (interesados) o de informa-
cién publica (todos los ciudadanos); v,
sobre todo, el momento procedimen-
tal en el que se realiza (“con cardcter
previo a la elaboracion del proyecto o
anteproyecto de ley o de reglamen-
to”), lo que permite recabar la opinién
sobre la conveniencia de la norma,
algo que no tiene sentido en los tra-
mites de audiencia e informacién que
suceden en fases més avanzadas de
la tramitacion de la norma.

La LPAC incorpora también el “Plan
Normativo” (articulo 132), que otor-
ga un mayor rigor a la planificacién
de la actividad normativa y permite a
los ciudadanos conocer las normas
que se aprobaran en un determina-
do lapso de tiempo, lo que redunda
en beneficio de la seguridad juridica.
La evaluacion ex post de reglamentos

(articulo 130) o la apuesta definitiva
por el funcionamiento integramente
electrénico de la administracion son
otras aportaciones interesantes de la
LPAC.

En definitiva, la LPAC reafirma y
consolida los principios de la better
regulation en Espafia, plasmandolos
de manea esquematica en una nor-
ma con rango de ley, y dotando a la
administracion y a los ciudadanos de
un marco legal sélido sobre la cues-
tion.

El beneficio de la better regulation pa-
ra los ciudadanos y empresas es claro.
Las barreras y obstaculos innecesa-
rios y desproporcionados generados
por las malas practicas regulatorias
suponen un desaprovechamiento de
oportunidades y la pérdida de recur-
sos productivos en el estudio y el
cumplimiento de dichas cargas. Por

el sector life sciences esta profusa-
mente regulada. En consecuencia,
serd muy dificil explotar el potencial
del sector como eje vertebrador de la
nueva economia si no se aborda con
rigor una revision y modernizacién
del ordenamiento juridico en base a
los principios de la better regulation.
Revision y modernizacién que debera
perseguir un marco juridico cierto, sin
confusiones normativas y en el cual
los operadores puedan operar con un
grado de previsibilidad razonable.

2.2. Seguridad juridicay pu-
blicidad de las normas

Como se ha dicho, es de vital impor-
tancia que las personas que operan
en el mercado puedan hacerlo con un
grado de previsibilidad razonable, en
un entorno normativo claro y relati-
vamente estable, y conociendo de

(...) es de vital importancia que las personas que
operan en el mercado puedan hacerlo con un grado
de previsibilidad razonable, en un entorno normativo
claro y relativamente estable.

otro lado, una buena regulacién su-
pone mejoras en términos de produc-
tividad y crecimiento indudables'®.

Asimismo, en un contexto interna-
cional de apertura de mercados y
globalizacién, los paises y regiones
compiten para atraer actividad eco-
némica también a través de la calidad
y consistencia de su marco regulato-
rio. En este contexto resulta de nue-
vo esencial la better requlation. Asi lo
muestran indicadores como el PMR
(Product Market Regqulation) de la
OCDE' o los Doing Business Indica-
fors del Banco Mundial®.

Sentado todo lo anterior, alcanzamos
una primera conclusion. La activi-
dad de las empresas que operan en

antemano las reglas del juego: qué
se puede hacer (y bajo qué condicio-
nes y requisitos) y qué no se puede
hacer.

Ello nos lleva a los principios clave
de seguridad juridica y publicidad de
las normas; principios que en el sec-
tor life sciences, lamentablemente,
no han sido siempre respetados con
toda la intensidad que hubiera corres-
pondido. A ello dedicaremos el apar-
tado siguiente, y lo haremos no solo
con el propésito de confirmar el diag-
néstico (pasado), sino de reafirmar la
imperiosa necesidad de mejorarlo (fu-
turo). El plan de reconstruccion post
Covid-19 nos ofrece una oportunidad
Unica para ello, convendria no desa-
provecharla.
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Los principios de seguridad juridica
y publicidad de las normas aparecen
contemplados en el articulo 9.3 de la
Constitucion (“la Constitucion garan-
tiza [...] la publicidad de las normas,
[...], la seguridad juridica, [...] y la
interdiccion de la arbitrariedad de los
poderes publicos”). La jurispruden-
cia del Tribunal Constitucional (TC)
se ha encargado de perfilar su con-
tenido.

El TC define el principio de seguri-
dad juridica como la certeza sobre
el ordenamiento juridico aplicable, la
ausencia de confusién normativa y la
previsibilidad de la aplicacion del de-
recho'®. En esta linea, se ha venido
considerando que las normas que
generan en sus destinatarios una
incertidumbre razonablemente insu-
perable acerca de la conducta exigi-
ble para su cumplimiento o sobre la
predictibilidad de sus efectos deben
considerarse contrarias al principio de
seguridad juridica”"”. En otras ocasio-
nes el TC ha sefialado que “una legis-
lacién confusa, oscura, e incompleta,
dificulta su aplicacién y, ademéas de
socavar la certeza del Derecho y la
confianza de los ciudadanos en el
mismo, puede terminar por empafar
el valor de la justicia"®®.

La seguridad juridica implica que el
legislador debe ‘perseguir la claridad
¥y no la confusion normativa, debe
procurar que acerca de la materia so-
bre la que se legisle sepan los opera-
dores juridicos y los ciudadanos a qué
atenerse, y debe huir de provocar si-
tuaciones objetivamente confusas™®.
Y precisamente esta necesidad de
que ‘los operadores juridicos sepan
a qué atenerse”, es lo que vincula el
principio de seguridad juridica con el
de publicidad de las normas. Sin pu-
blicidad no hay conocimiento general
del ordenamiento, y sin conocimiento
general no puede existir un ordena-
miento cierto, claro y previsible. De
nada sirve una norma impecable si
tras su aprobacién se queda en el
cajon. La publicidad y la seguridad
juridica son dos principios indudable-
mente entrelazados.
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El TC lo expresa en estos términos:
‘solo podran asegurarse las posi-
ciones juridicas de los ciudadanos,
la posibilidad de estos de ejercer y
defender sus derechos, y la efectiva
sujecion de los ciudadanos y los po-
deres publicos al ordenamiento juridi-
co si los destinatarios de las normas
tienen una efectiva oportunidad de
conocerlas [...] mediante un instru-
mento de difusion general que dé fe
de su existencia y contenido, por lo
que resultan evidentemente contra-
rias al principio de publicidad aquellas
normas que fueran de imposible o
muy dificil conocimiento™®.

2.3. Life sciences y seguri-
dad juridica: algunos ejem-
plos

2.3.1. Telefarmacia y home deli-
very

Por su actualidad y relevancia en el
contexto de la pandemia de la Co-
vid-19, usaremos como primer ejem-
plo la regulacién de la telefarmacia y
el home delivery de medicamentos de
dispensacion hospitalaria.

Con la cautela que exige el hecho de
que aun hay pocos estudios sobre
la materia, parece razonable cons-
tatar que, por el momento, tanto los
pacientes como otros profesionales
sanitarios  (médicos, enfermeros)
estan satisfechos con los servicios
prestados por telefarmacia®" 22, Por
otro lado, la actual situacién de crisis
sanitaria ha hecho ain mas evidente
la necesidad de instaurar o de alguna
manera facilitar los sistemas de home
delivery de medicamentos de dis-
pensacion hospitalaria. La razén es
obvia: proteger a los pacientes, cuya
presencia en los hospitales genera un
riesgo innecesario. Descongestionar
hospitales es otro objetivo a conside-
rar,

Parece entonces que antes de la
pandemia ya habfa una necesidad (o

al menos una oportunidad de clara
mejora en aras del bienestar de los
pacientes y el funcionamiento del sis-
tema sanitario) en relacién con la tele-
farmacia y el home delivery; y que en
el contexto de la crisis del Covid-19
esta necesidad se ha incrementado y
convertido en inminente.

Ante esta situacion, ¢se ha ofreci-
do a los operadores y otros agentes
implicados un marco juridico estable,
cierto y previsible? ¢Estan claras las
reglas del juego en cuanto qué se
puede hacer (y bajo qué condicio-
nes y requisitos) y qué no se puede
hacer? ¢El marco normativo ha faci-
litado, incentivado y promovido inicia-
tivas en el campo de la telefarmacia y
el home delivery o, de lo contrario, ha
implicado confusién, incertidumbre y
desincentivos hacia este tipo de ini-
ciativas?

En nuestra opinién, la respuesta es
negativa en todos los casos. Pre Co-
vid-19, y aunque desde el 2003 el
TC se habia pronunciado a favor de
esquemas que incorporaran de algu-
na manera elementos de telefarmacia
0 home deliven/”*, la normativa siem-
pre ha sido de dificil interpretacion,
adoleciendo de la claridad, falta de
ambigtedad y previsibilidad exigibles
a una cuestion de esta relevancia.

Durante el estado de alarma, se
aprobé la Orden 293/2020 de 25 de
marzo del Ministerio de Sanidad (que
previé la posibilidad de las Comuni-
dades Auténomas de “establecer las
medidas oportunas para garantizar
la dispensacién de los medicamen-
tos de dispensacién hospitalaria sin
que deban ser dispensados en las
dependencias del hospital”), a la que
siguieron la Orden de 26 de marzo de
la Consejeria de Salud y Familias de
Andalucia y la Orden 442/2020 de
12 de abril de la Consejeria de Sa-
nidad de la Comunidad de Madrid.
Superado el estado de alarma, se
aprobé el Real Decreto-ley 21/2020
de medidas urgentes de prevencién,
contencién y coordinacién para hacer
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frente a la crisis sanitaria ocasiona-
da por el COVID-19 (que incorpord
una disposicién adicional 6% referida
al home delivery) vy, posteriormente,
numerosas disposiciones variadas
(decretos, ordenes, acuerdos, reso-
luciones, etc.) por parte de distintas
Comunidades Auténomas.

Sobre este régimen, y en atencion
especialmente al principio de segu-
ridad juridica, extraemos tres conclu-
siones. Primera; quiénes desearon
promover iniciativas de home delivery
en los meses de marzo, abril y mayo
(estado de alarma) se toparon con la
dificultad de saber si la normativa apli-
cable permitia o no llevar a cabo es-
tas actividades, y en su caso en qué
condiciones. El entorno regulatorio
no era claro, y ello llevo incluso a los
operadores econémicos a temer en-
frentarse a responsabilidades admi-
nistrativas, civiles o incluso penales.

Segunda; el Real Decreto-Ley 21/2020
intent6 abordar la situacion, pero su
redactado no contribuyé a reducir la
inseguridad juridica. La norma avala
los proyectos de home delivery Unica-
mente hasta que el Gobierno declare
la finalizacién de la situacion de crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19
(¢y después?). Ademés, todo proyec-
to de home delivery queda también
sometido a que los érganos, o autori-
dades competentes de la gestién de
la prestacion farmacéutica de las Co-
munidades Auténomas establezcan
ciertas medidas (que pueden adop-
tarse o no, dependera de cada Co-
munidad Auténoma) para permitir la
entrega domiciliaria en los supuestos
a los que se refiere la norma (cuando
exista una situacion excepcional sa-
nitaria, con el fin de proteger la salud
publica, o bien cuando la situacion
clinica, de dependencia, vulnerabili-
dad, riesgo o de distancia fisica del
paciente sanitarios asi lo requiera).
No parece la norma clara, sencilla y
previsible que los principios de la bet-
ter requilation propugnan.

Tercera; reza el documento de Po-
sicionamiento de la Sociedad Espa-

fiola de Farmacia Hospitalaria sobre
Telefarmacia® que “fodas las comu-
nidades auténomas han adoptado las
correspondientes resoluciones que
han permitido implementar, de forma
inmediata, las medidas para garanti-
zar la entrega de los medicamentos
de dispensacion hospitalaria en el
domicilio del paciente”. Pues bien,
tras revisar los diarios oficiales de las

que nos hemos referido. El intercam-
bio de informacién entre la industria y
los profesionales sanitarios mediante
actividades de formacién continuada
esté expresamente reconocido como
un medio de relacion valido entre
ambos colectivos por nuestro orde-
namiento juridico. Asi lo contempla,
entre otras, la Directiva 2001/83/CE
por la que se establece un cdédigo co-

El intercambio de informacion entre la industria y
los profesionales sanitarios mediante actividades de
formacion continuada esta expresamente reconocido
como un medio de relacion valido entre ambos colec-
tivos por nuestro ordenamiento juridico.

Comunidades Auténomas y princi-
pales portales web de las mismas
hemos constatado que muchas de
estas resoluciones no estan publica-
das o, al menos, no estan faciimente
accesibles. ¢Es razonable exigir a un
operador econémico el cumplimiento
una norma que ni si quiera ha tenido
la oportunidad de conocer? La mejora
de la publicacién de normas, tanto en
términos cuantitativos (publicacién de
absolutamente todas las normas con
transcendencia para los administra-
dos) como cualitativos (inmediatez,
sistematizacién de disposiciones pu-
blicadas, facilidad en la navegacién
dentro de los boletines oficiales, etc.)
es un requisito indispensable para que
el ordenamiento juridico del que nos
dotemos no solo sea claro y preciso,
sino también conocido por todos.

2.3.2. Financiacién de la formacion
continuada de los profesionales
sanitarios por parte de la industria
farmacéutica

La cuestién relativa a la financiacién
de la formacién continuada de los
profesionales sanitarios es un segun-
do buen ejemplo de las carencias a las

munitario sobre medicamentos para
uso humano, la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, el Real Decreto
1416/1994, por el que se regula la
publicidad de los medicamentos de
uso humano, o la Circular 6/95, de
25 de abril, de la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios.
También el Cédigo de Buenas Practi-
cas de la Industria Farmacéutica. En
base a estas normas, la industria ha
venido organizando y colaborando en
reuniones cientificas y profesionales
tales como congresos, simposios, re-
uniones y otros actos similares. Todo
ello en un entorno juridico de relativa
estabilidad y previsibilidad.

En este contexto, el Congreso de los
Diputados aprobé el pasado julio las
Conclusiones para la Reconstruccién
Social y Econdmica en las que se
incluyé la siguiente conclusién: “Se
prohibir4 financiacién de estas activi-
dades, directa o indirectamente, por
la industria”. La frase es concluyente,
estd formulada en términos categé-
ricos; y la resolucién esta aprobada
por amplia mayoria en el Congreso.
La cuestion admite debate, sin duda;
pero lo cierto es que, por el momento,
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el efecto inmediato es la generacion
de una inseguridad juridica tremenda-
mente dafiina.

2.3.3. Programas de soporte a
pacientes (PSPs)

Los programas de soporte a pacien-
tes, entendidos de manera amplia
como cualquier programa que persi-
gue atender necesidades de los pa-
cientes y dotarles de herramientas
que les permitan entender mejor su
patologia y/o su tratamiento asi como
mejorar sus resultados en salud, son
una préctica cada vez més extendida
en Espafa.

No resulta sorprendente que ello sea
asi en un entorno con pacientes cada
vez mas proactivos, informados, em-
poderados y demandantes de un ma-
yor acceso a la informacién sobre su
salud y a los servicios sanitarios®. Sin
embargo, lo que si resulta sorpren-
dente es que a dia de hoy no exis-
ta aln una regulacion clara sobre la
materia. A parte de unas breves refe-
rencias en la Gufa para la publicidad
de medicamentos de uso humano del
Departament de Salut de la Gene-
ralitat de Catalunya (Edicion 2016),
o en las Directrices sobre Buenas
Practicas de Farmacovigilancia de la
Agencia Europea de Medicamentos;
nuestro ordenamiento no contempla
ni regula los PSPs.

Si bien es cierto que, a priori, nadie
cuestiona su validez (al menos en
abstracto) desde un punto de vista
juridico; también lo es que la falta de
una norma clara genera una gran in-
seguridad juridica que desincentiva a
los operadores del sector y perjudica
a los pacientes. Estos Ultimos, ade-
méas de no disponer de una norma
especffica que proteja su posicién en
el contexto de los PSPs, ven cémo
iniciativas que muy probablemente
hubieran salido adelante en un en-
torno regulatorio mas definido (y que
hubieran redundado en mejoras para
su asistencia) se quedan el cajon por
culpa de esta indeterminacion.
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El “Borrador de Real Decreto por el
que se regulan los estudios observa-
cionales con medicamentos” (mayo
2018) supuso un primer paso incluir
por primera vez una definicion de
PSP (art. 2.1.k) y abordar su régimen
juridico. En nuestra opinion, el borra-
dor adolecia de numerosas carencias
e imprecisiones, pero al menos era un
primer paso sobre el que tal vez se
podria construir una normativa ade-
cuada. Sin embargo, su tramitacion
esta actualmente paralizada y no hay
noticias claras sobre cuando se rea-
nudara. Mas inseguridad juridica.

2.3.4. Descuentos a distribuido-
res y oficinas de farmacia

Es sabido que el articulo 4.6 de la
Ley de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos exceptia de
la prohibicién general de descuen-
tos alli contenida el ofrecimiento de
“descuentos por pronto pago o por
volumen de compras que realicen los
distribuidores a las oficinas de farma-
cias”. Sin embargo, en relacién con
los descuentos ofrecidos para medi-
camentos financiados con cargo al
SNS, a veces pasa desapercibida la
frase final del articulo que condiciona
la posibilidad de ofrecer tales des-
cuentos a “que se lleve un registro
mensual de tales descuentos en las
empresas titulares de los mismos y
en las entidades de distribucion, in-
terconectado telematicamente con el
Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad”.

Actualmente, y salvo error, esta interco-
nexién sigue sin existir. El motivo parece

ser la falta de desarrollo reglamentario
que permita conocer los datos concre-
tos que los distribuidores deberan faci-
litar al Ministerio. La consecuencia es
un ejemplo mas de una situacién en la
que la préctica diaria de los operadores
en el mercado (ofrecimiento de des-
cuentos sin interconexién de registros)
difiere de la literalidad de la norma que
la regula (exigencia de interconexion
para la validez de los descuentos). Al-
gunos operadores llegan a plantearse
si la falta de desarrollo reglamentario
podria condicionar el ofrecimiento de
descuentos. Es un ejemplo mas de
poca calidad normativa, incertidumbre
e inseguridad juridica.

2.3.5. Medicamentos con resolu-
cion expresa de no financiacion

El articulo 17.6 del Real Decreto
1718/2010 sobre receta médica y
ordenes de dispensacion establece
que “Los medicamentos y productos
sanitarios no incluidos en la financia-
cion solo podran ser adquiridos y uti-
lizados por los hospitales del Sistema
Nacional de Salud previo acuerdo de
la comisién responsable de los pro-
tocolos terapéuticos u érgano cole-
giado equivalente en cada comunidad
auténoma”’. Es decir, respetando lo
previsto en el mencionado articulo,
los hospitales pueden adquirir y utili-
zar medicamentos no financiados. Asf
lo han venido entendiendo todos los
agentes del sector.

En este contexto, en mayo de 2019,
la entonces Direccion General de
Cartera Bésica del SNS y Farmacia
(DGCBSF) publicé el conocido infor-

Algunos operadores llegan a plantearse si la falta
de desarrollo reglamentario podria condicionar el
ofrecimiento de descuentos. Es un ejemplo mas de
poca calidad normativa, incertidumbre e inseguridad

juridica.
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me sobre los medicamentos expre-
samente excluidos?” segin el cual
las Comunidades Auténomas vy los
hospitales no pueden financiar con
fondos publicos (es decir, no pueden
adquirir) medicamentos sobre los que
existe, de manera expresa, una reso-
lucién de no financiacion.

De nuevo, estamos ante una situacion
en la que, ademas de todas las criticas
que se le puedan hacer al informe re-
ferido (e.g. dictado por érgano incom-
petente, creacién de nueva categoria
de medicamentos —los expresamente
no financiados— sin amparo legal, res-
triccién injustificada al dmbito de ac-
tuacién de CCAA y hospitales, etc.),
se genera una enorme inseguridad
juridica, con normas y documentos
emanados de la administracion mani-
fiestamente contradictorios.

2.3.6. Dispensacion de medica-
mentos de prescripcion por parte
del profesional de enfermeria

Concluimos nuestro listado de ejem-
plos con la dispensacién de medica-
mentos de prescripcion por parte de
los enfermeros/enfermeras, otro caso
paradigmatico de inseguridad juridica
desde sus inicios, cuando se aprobo el
Real Decreto 954/2015 por el que se
regula la indicacién, uso y autorizacion
de dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano
por parte de los enfermeros.

El Real Decreto (avalado por el Tri-
bunal Supremo el 2016) no tuvo una
implementacién facil. Entre otras
cuestiones, el condicionamiento de
la actuacion de los enfermeros (res-
pecto a los medicamentos sujetos a
prescripcién médica) a la elaboracién
de “Protocolos de Practica Clinica y
Asistencial” por parte de la Comisién
Permanente de Farmacia del Conse-
jo Interterritorial del SNS generé mu-
chas dudas. Los enfermeros, a la luz
de la Ley de Garantias y Uso Racio-
nal de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, habian venido actuando
en base a protocolos y guias a nivel

hospitalario; y el nuevo Real Decreto,
al menos en teoria, no permitia esta
actuacion hasta que la Comision Per-
manente de Farmacia elaborara los
correspondientes protocolos de am-
bito nacional. Pero ¢como se debia
actuar hasta la aprobacién de estos
nuevos protocolos? La confusién e
inseguridad juridica eran evidentes.

En el 2018 se aprobd el Real Decreto
1302/2018 que modifico el referido
Real Decreto 954/2015. Siguiendo
con el ejemplo de los “Protocolos y
Guias de Practica Clinica y Asisten-
cial”, la nueva norma establecié que
los mismos debian aprobarse en el
plazo de dos afos (es decir hasta el
proximo 24 de octubre de 2020) y
que hasta entonces (es decir hasta la
aprobacién de los nuevos protocolos
o el transcurso del plazo citado) los
protocolos anteriores aprobados de
acuerdo con la normativa autonémi-
ca correspondiente mantendrian su
vigencia (Disposicién Transitoria Uni-
ca). Se clarificd en parte la situacion.
Sin embargo, a escasos dias de la
finalizacion del plazo marcado por el
Real Decreto 1302/2018 (octubre
2020), los nuevos protocolos siguen
sin ver la luz. De nuevo, imprevisibi-
lidad, incertidumbre e inseguridad
juridica. EI SATSE (Sindicato de En-
fermeria) solicit6 el pasado mes mayo
al Ministerio de Sanidad que se reanu-
daran cuanto antes los trabajos para
tener listos los “Protocolos y Guias
de Practica Clinica y Asistencial” a la
mayor brevedad posible?®. Sin entrar
en cuestiones técnicas especificas, lo
que subyace aqui, en nuestra opinién,
es la falta de seguridad juridica, y la
voluntad de obtener un marco juridico
cierto, sin confusiones normativas y
en el que, en este caso los profesio-
nales de enfermeria, puedan operar
con previsibilidad y garantias.

3.INTERVENCION ADMINISTRA-
TIVAEN LAS ACTIVIDADES DEL
SECTOR FARMACEUTICO

El sector farmacéutico es por defini-
cién innovador, es un sector dinamico

en el que es inevitable que se gene-
ren iniciativas y proyectos que pue-
den quedar sometidos a intervencién
administrativa. En nuestra opinién, es
importante que la intervencién admi-
nistrativa en esta materia quede bien
enmarcada en los siguientes princi-
pios.

3.1. Principio de precaucion

Como punto de partida, entendemos
que la intervencion administrativa
debe apoyarse en primer lugar en el
principio de precaucién, consagrado
como un verdadero principio general
del derecho comunitario en Unién Eu-
ropea®. En base a dicho principio, los
poderes publicos, al ejercer sus po-
testades autorizadoras, deben velar
por la proteccién frente a los riesgos
que estas iniciativas pueden plantear
en ambitos tan diversos como el me-
dio ambiente, los derechos de los
consumidores, la salud publica o la
competencia leal entre empresas.

El Tribunal de Justicia de la Unién
Europea (TJUE), en su reciente sen-
tencia de 17 de mayo de 2018%, ha
recogido sucintamente la jurispruden-
cia sobre la cuestién. De acuerdo con
el TJUE, el principio de precaucién
o cautela impone a las autoridades
la obligacién de adoptar, en el mar-
co de sus competencias, “las medi-
das apropiadas con vistas a prevenir
ciertos riesgos potenciales para la
salud publica, la seguridad y el medio
ambiente”. Afiade el TJUE que las
exigencias ligadas a la proteccion de
estos bienes juridicos ostentan prima-
cfa sobre los intereses econdmicos.
Por su lado, el Tribunal Supremo (TS)
ha venido considerando también de
forma reiterada que la proteccién de
la salud publica debe prevalecer de
forma incontestable sobre otras con-
sideraciones econdmicas y sociales,
y ello, aunque dichas consideraciones
supongan innovaciones decisivas®'.

La prevalencia de la salud frente a
otras cuestiones de indole estricta-
mente econdmica ha llevado a la ju-
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risprudencia a sostener que mientras
haya incertidumbre sobre riesgos so-
bre la salud, las instituciones deberan
adoptar medidas de proteccién; no re-
quiriéndose esperar a que “la realidad
y la gravedad de esos riesgos queden
plenamente demostrados o a que se
manifiesten los efectos perjudiciales
para la salud™?. En otras ocasiones,
el TJUE ha avalado el recurso al prin-
cipio de cautela frente a la existencia
de meros temores de afectacion a la
salud, indicando que este riesgo no
tiene por qué ser concreto, sino que
basta con que sea potencial®.

Este planteamiento prudente y espe-
cialmente protector de la salud publica
lo encontramos también en la Comuni-
cacién sobre el principio de precaucion
publicada por la Comisién Europea
(CE) el afio 20002, de la que se ha
hecho echo recientemente el TUUE®,
que advierte que cuando los datos dis-
ponibles son inadecuados o no con-
cluyentes, un enfoque cauteloso de la
proteccion de la salud puede consistir
en optar por la “hipdtesis méas pesimis-
ta". La CE reconoce que esto podria
llegar a producir una exageracion del
riesgo real, pero a la vez destaca que
esta manera de actuar “infunde cierta
seguridad de que [el riesgo a la salud
publica] no ser4 infravalorado”.

Todo lo anterior, aunque ciertamente
apunta hacia un reforzamiento de la
proteccion de la salud publica, no nos
debe llevar en absoluto a concluir que
este es el Unico bien juridico por el que
deben preocuparse los poderes pu-
blicos, ni que la administracion pueda
aplicar el principio de precaucién sin
restricciones, obviando cualquier otra
consideracion. Antes, al contrario, el
principio de precaucién, o mas bien
la intervencién administrativa que se
ampara en el mismo, presenta limites
que delimitan su contorno. Entre ellos
destacamos los principios de propor-
cionalidad, necesidad y favor libertatis
a los que dedicamos el apartado si-
guiente de este articulo.

Por otro lado, la jurisprudencia, tanto
nacional como comunitaria, ha apun-
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tado otros limites. EI TS ha sefialado
que los temores en los que se base
la administracién para denegar una
autorizacién o imponer medidas de
salvaguarda deben ser fundados y
tomar en consideracion los avances
cientificos®. El TUUE también se ha
pronunciado en términos similares,
abogando por exigir a las administra-
ciones que apoyen sus decisiones en
pruebas concluyentes y no en me-
ras conjeturas. En otras ocasiones,
el mismo TJUE ha apuntado que ‘a
existencia de un riesgo real para la

3.2. El principio de propor-
cionalidad y el favor libertatis

Al actuar bajo el principio de precau-
cion, los poderes publicos deben,
ademés, respetar también el princi-
pio de proporcionalidad, que puede
formularse en el sentido de que la
intervencién administrativa dirigida a
proteger bienes juridicos dignos de
tutela debe ser la minima imprescin-
dible*®. Las medidas que adopten los
poderes publicos deben ser idoneas

Al actuar bajo el principio de precaucion, los poderes
publicos deben, ademas, respetar también el principio
de proporcionalidad, que puede formularse en el
sentido de que la intervencion administrativa dirigida
a proteger bienes juridicos dignos de tutela debe ser

[a minima imprescindible.

salud humana no debe medirse por el
rasero de consideraciones de indole
general, sino basdndose en investiga-
ciones cientificas apropiadas™’; investi-
gaciones que en cualquier caso deben
realizarse por especialistas de manera
independiente, objetiva y transparente,
usando ‘los mejores datos cientificos
disponibles”®.

También ha tenido la oportunidad de
advertir el TUUE que la invocacion del
principio de precaucion o de protec-
cién a la salud no puede considerarse
amparada por el ejercicio de potes-
tades discrecionales, sino que en la
medida en que restrinja el ejercicio
de derechos también reconocidos al
méaximo nivel (como es el caso de
derecho al libre ejercicio de las ac-
tividades empresariales reconocido
en el articulo 38 de la Constitucion
Espanola) debe justificarse de forma
rigurosa y apoyarse en pruebas que
demuestren la adecuacién de las me-
didas que se adopten a efectos de
lograr el objetivo perseguido®.

para alcanzar los objetivos legitimos
previstos por las normas aplicables,
pero no deben ir mas alla de lo ne-
cesario para alcanzar tales objeti-
vos, entendiéndose que, cuando sea
posible elegir entre varias medidas
adecuadas, debe recurrirse a la me-
nos onerosa, y que las desventajas
ocasionadas a quienes se proponen
embarcarse en un proyecto no deben
ser desproporcionadas con respecto
a los objetivos perseguidos*!.

Formulado en estos términos, el prin-
cipio de proporcionalidad nos lleva al
de favor libertatis o de menor restric-
cién de la actividad intervenida, cuyo
origen reciente los encontramos en la
Directiva 2006/123/CE relativa a los
servicios en el mercado interior (Direc-
tiva de Servicios) y la Ley 17/2009
sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio (denominada
comUnmente como la Ley Paraguas)
que traspone la Directiva de Servicios
a nuestro ordenamiento.
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Entre los objetivos declarados de es-
tas disposiciones, aparece la elimina-
cién de los retrasos, costes y efectos
disuasorios que una intervencién ad-
ministrativa excesiva (o una “mala” in-
tervencion, aunque cuantitativamente
no quepa calificarla de “excesiva’
pueda ocasionar a los operadores
econémicos. La Directiva de Servi-
cios pone como ejemplo los tramites
innecesarios o excesivamente com-
plejos y costos, la duplicacién de pro-
cedimientos, el “papeleo” involucrado
en la presentacién de documentos, el
uso arbitrario de las facultades por las
autoridades competentes, o los pla-
zos indeterminados o excesivamente
largos.

De acuerdo con lo dispuesto en la
Directiva de Servicios y la Ley Pa-
raguas, los procedimientos para la
obtencién de autorizaciones admi-
nistrativas deberan tener caracter
reglado (eliminando asi la capacidad
de la administraciéon para otorgar o
negar autorizaciones ejerciendo una
facultad discrecional), ser claros e
inequivocos, objetivos e imparciales,
transparentes, proporcionados al ob-
jetivo de interés general y conocidos
de antemano por los administrados.

A continuacién de la Ley Paraguas se
aprobo la Ley 25/2009 (denominada
cominmente Ley Omnibus) de mo-
dificacién de diversas leyes para su
adaptacion a la Ley Paraguas. Entre
las modificaciones operadas por la
Ley Omnibus destacamos la incorpo-
racion del articulo 39 bis a la entonces
vigente Ley 30/1992, actual articulo
4 de la Ley 40/2015 de Régimen del
Juridico del Sector Publico. Dicho ar-
ticulo, establece el principio de favor
libertatis de manera categdrica y en
términos inequivocos: ‘las Adminis-
traciones Publicas que, en el ejercicio
de sus respectivas competencias (...)
exijan el cumplimiento de requisitos
para el desarrollo de una actividad,
deberan aplicar el principio de propor-
cionalidad y elegir la medida menos
restrictiva, motivar su necesidad para
la proteccion del interés publico asi
como justificar su adecuacion para

lograr los fines que se persiguen, sin
que en ningun caso se produzcan di-
ferencia de trato discriminatorias”.

Les siguié a las anteriores leyes la
Ley 2/2011 de Economia Sosteni-
ble que insistid en la direccion libe-
ralizadora y reafirmé los principios de
necesidad, proporcionalidad y simpli-
cidad, estableciendo que no deberia
haber en el ordenamiento juridico
‘mds cargas administrativas para los
ciudadanos que las estrictamente
necesarias para el interés general”
(articulo 4). Dicho articulo, aunque
derogado y sustituido por el actual
articulo 129 de LPAC de contenido
similar —aunque no idéntico—, refleja
a la perfeccion la voluntad del legis-
lador, avalada por la jurisprudencia
del Tribunal Supremo*?, de eliminar al
maximo todas aquellas cargas exce-
sivas e innecesarias que no aportan
beneficio alguno y que Unicamente
dificultan la iniciativa privada de los
operadores econémicos.

Mas tarde, a finales de 2013 se
aprobd la Ley 20/2013 de garantia
de la unidad de mercado (LGUM),
que supuso un indudable impulso
al proceso de eliminacién de cargas
innecesarias iniciado por la Directiva
de Servicios*® y consagré el principio
de intervencién minima. Este principio
de intervencién minima se concreta y
desarrolla principalmente en los arti-
culos 5y 17 de la LGUM, avalados
por el Tribunal Constitucional (TC) en
sus sentencias de 22 de junio y 5 de
octubre de 2017.

El articulo 5 enuncia el principio de
necesidad y proporcionalidad que de-
bera regir la actuacién de los poderes
publicos; estableciendo que toda limi-
tacion al libre acceso a una actividad
econdmica o exigencia de requisitos
para el desarrollo de dicha actividad,
debera justificarse atendiendo a ‘al-
guna razon imperiosa de interés ge-
neral de entre las comprendidas en
el articulo 3.11 de la Ley 17/2009"
exigiendo ademas que cualquier limi-
te o requisito que se establezca de

acuerdo con lo anterior, debera ser
‘proporcionado a la razén imperiosa
de interés general invocada, y habra
de ser tal que no exista otro medio
menos restrictivo o distorsionador
para la actividad econdmica’.

El articulo 17 de la LGUM, por su
lado, se ocupa de los instrumentos
de intervencién administrativa (auto-
rizacion, declaracion responsable y
comunicacion previa).

En cuanto la posibilidad de los pode-
res publicos de exigir una autorizacién
para el ejercicio de una actividad, reza
el articulo 17.1 de la LGUM que Uni-
camente podra realizarse mediante
una norma con rango de ley* que
debera en todo caso justificar su ne-
cesidad (principio de necesidad) por
razones de “orden publico, seguridad
publica, salud publica o proteccion del
medio ambiente” (quedando vedada
cualquier otra justificacion) y acreditar
que las razones alegadas “no puedan
salvaguardarse mediante la presenta-
cion de una declaracion responsable
o de una comunicacion” (principio de
proporcionalidad).

El numerus clausus de motivos en
los que la administracion puede apo-
yarse para justificar la necesidad de
una autorizacién ha sido especifica-
mente avalado por el TC en su sen-
tencia de 22 de junio de 2017 en
la que considera “conforme con la
norma fundamental que el Estado
promueva el objetivo econdmico de
que se reduzcan las cargas adminis-
trativas para el acceso y ejercicio de
una actividad econdmica, sin que ello
suponga el menoscabo de aquellos
intereses a proteger”. De acuerdo con
el TC, estos intereses (e.g. la salud
publica) pueden protegerse bien con
“mecanismos de control distintos [a
la autorizacion] que tendran lugar con
carécter previo (declaracion responsa-
ble, comunicacion previa)’, bien con
‘el establecimiento de condiciones
de ejercicio de la actividad econdmica
cuyo cumplimiento siempre podrd ser
controlado con posterioridad”.
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El TJUE se ha referido reiteradamen-
te a estos principios de necesidad y
proporcionalidad advirtiendo que los
requisitos que los poderes publicos
impongan a los operadores econé-
micos deben ser idéneos y lo menos
restrictivos posibles para alcanzar el
objetivo fijado*. En atencién a estos
principios, la jurisprudencia del TJUE
también ha sefialado que una norma-
tiva nacional, que supedita la pres-
tacién de servicios a la obtenciéon de
una autorizacién administrativa previa,
puede obstaculizar o hacer menos
interesante la prestacion de dichos
servicios y constituye, por tanto, una
restriccién al libre establecimiento y
libre circulacion que sélo puede ad-
mitirse si esta justificada por razones
imperiosas de interés general y si se
cumplen los requisitos de proporcio-
nalidad y no discriminacion; o que un
régimen de autorizacion previa ‘no
puede legitimar un comportamiento
discrecional de las autoridades nacio-
nales”, y “debe basarse en criterios
objetivos, no discriminatorios, y co-
nocidos de antemano de forma que
queden establecidos los limites del
ejercicio de la facultad de apreciacion
de las autoridades nacionales con el
fin de que ésta no pueda utilizarse de
manera arbitraria™®.

En caso de que el legislador aprecie
la necesidad de ejercer algun tipo de
control sobre una actividad econémi-
ca y no pueda justificar la proceden-
cia de una autorizacién de acuerdo
con lo expuesto, tendré que recurrir
a las figuras de la declaracion res-
ponsable y la comunicacién previa.
Una “declaracion responsable” es
un documento suscrito por un inte-
resado en el que éste manifiesta,
bajo su responsabilidad, que cumple
con los requisitos establecidos en
la normativa vigente para ejercer un
derecho o una actividad, que dispo-
ne de la documentacién que asi lo
acredita, que la pondra a disposicién
de la Administracién cuando le sea
requerida, y que se compromete
a mantener el cumplimiento de las
anteriores obligaciones durante el
periodo de tiempo que sea aplicable
(articulo 69.1 LPAC). Por su parte,
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una “comunicacién” es aquel docu-
mento mediante el que los intere-
sados ponen en conocimiento de la
Administracién Publica competente
sus datos identificativos o cualquier
otro dato relevante para el inicio de
una actividad o el ejercicio de un de-
recho (articulo 69.2 LPAC).

De acuerdo con la LGUM, podra exi-
girse una declaracién responsable a
los operadores econdémicos para el
ejercicio de una actividad Unicamente
si asi se justifica por una ‘razén im-
periosa de interés general” (numerus
clausus listado en la clausula 3.11 de
la Ley Omnibus) y se respeta el prin-
cipio de proporcionalidad (no deberan
existir otro medio menos restrictivos
o distorsionadores para la actividad
econdmica, es decir no debera ser
posible satisfacer las razones de inte-
rés general con una mera comunica-
cién o un control ex post).

La exigencia de una comunicacion
previa serd admisible si asi se justi-
fica, de nuevo, en base a una ‘“razén
imperiosa de interés general”. Tam-
bién en este caso si ‘las autoridades
precisan conocer el nimero de ope-
radores econémicos, las instalacio-
nes o las infraestructuras fisicas en el
mercado”.

Moviéndonos al sector especifico del
life sciences, hay que apuntar que
todos los principios y disposiciones
mencionados son también plenamen-
te aplicables a este sector. En este
sentido, en el ambito del /ife scien-
ces, el principio de favor libertatis
queda expresamente recogido en el
articulo 25 de la Ley 14/1986 Gene-
ral de Sanidad (LGS) que incorpora
los principios de la Directiva de Servi-
cios y la Ley Paraguas.

El articulo 25 de la LGS contempla
que la exigencia de autorizaciones
sanitarias, asi como la obligacion de
someter a registro por razones sanita-
rias a las empresas o productos, se-
ran establecidas reglamentariamente,
tomando como base lo dispuesto en

la LGS, asi como lo establecido en
la Ley 33/2011 General de Salud
Publica. Las autorizaciones sanitarias
y registros obligatorios que se esta-
blezcan en virtud de lo indicado en
el parrafo anterior deberan, sigue el
mismo articulo 25 LGS, no resultar
discriminatorias, estar justificadas en
la proteccion de la salud publica, ser
adecuadas para garantizar la conse-
cucion del objetivo que persigue, no ir
mas alla de lo necesario para conse-
guirlo (es decir ser lo menos restricti-
vas posibles), e incluir procedimientos
y tramites claros, inequivocos, objeti-
vos, transparentes, proporcionados y
conocidos con antelacién.

De la Ley 33/2011 General de Sa-
lud Pdblica resulta especialmente
relevante el articulo 27, que insiste
en la necesidad de que las acciones
de proteccién de la salud respeten
el principio de proporcionalidad; y el
articulo 29 que, al establecer que las
administraciones sanitarias pueden
establecer una obligacion de “decla-
racion responsable” o de “comunica-
cién previa” para aquellas personas
que lleven a cabo actividades que
pueden tener impacto en la salud,
esté reconociendo que la proteccién
de la salud publica puede ser ade-
cuada incluso si la intervencion de
la administracién sanitaria se limita
a recibir una notificacién informando
sobre el inicio de la actividad y, even-
tualmente, a tareas de inspeccion y
control ex post sobre dicha activi-
dad. Asimismo, el mismo articulo 29
apunta que debera tenerse siempre
en cuenta lo dispuesto en la Ley Pa-
raguas, algo que sin duda refuerza
la idea que todos los principios ex-
puestos incluidos en esta ley son
plenamente aplicables en el terreno
de la salud.

En definitiva, los poderes publicos
que consideren oportuno establecer
limites a los operadores econémicos
para el ejercicio de actividades eco-
némicas, algo que sin duda pueden
y deben hacer en aras de proteger
bienes juridicos tan relevantes como
la salud publica o el medio ambiente,
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deberén hacerlo siempre con pleno
sometimiento al ordenamiento juri-
dico y a los principios generales que
lo inspiran (articulos 97 y 103 de la
Constitucién y articulo 128 LPAC),
incluyendo la Directiva de Servicios,
la Ley Paraguas y deméas normativa
mencionada, asi como los principios
de proporcionalidad, necesidad, no
discriminacién y favor libertatis alli
contemplados.

Concretamente, y sin perjuicio del
respeto al resto de preceptos y prin-
cipios, debera la autoridad usar el re-
curso de la autorizacién administrativa
Unicamente cuando dicha figura re-
sulte imprescindible, debiendo recu-
rrir a otras figuras menos restrictivas
como la “declaracion responsable” o
la “comunicacion previa’, o la mera
verificacion de cumplimiento ex post,
siempre que ello sea posible.

4. CONCLUSIONES

Uno de los objetivos de toda politi-
ca economica debe ser el crear un
entorno favorable para que los ope-
radores se beneficien de un marco
regulatorio eficiente para el acceso
y ejercicio de sus actividades econé-
micas, asumiendo siempre que otros
posibles intereses publicos afectados
quedan convenientemente salvaguar-
dados*”.

Este “marco regulatorio eficiente”
tiene que ser cierto, sin confusiones
normativas, y apropiado para que los
operadores puedan operar con un
grado de previsibilidad razonable. La
actividad de las empresas que ope-
ran en el sector /ife sciences esta
profusamente regulada, y serd muy
dificil explotar el potencial del sec-
tor como vertebrador de la nueva
economia si no se aborda con rigor
una revisién y modernizacién de las
normas aplicables para dotarnos del
referido “marco regulatorio eficiente”.
Disponer del mismo sera, sin duda,
un elemento clave para favorecer la
eficiencia, la competitividad y la gene-
racién de actividad econémica. Como
hemos visto, este “marco regulatorio
eficiente” no ha sido una realidad en
el sector /ife sciences durante los Ul-
timos afios, existiendo importante in-
seguridad juridica en algunas areas.
La nueva economia post Covid-19 es
una oportunidad para mejorar en este
aspecto; y la better regulation una
buena herramienta para conseguirlo.

Asimismo, asegurar el escrupulo-
so respeto por parte de los poderes
publicos, a todos los niveles, de los
principios de precaucion, necesidad,
proporcionalidad y minima restriccién
de la actividad intervenida, resulta
también esencial. Y ello tanto para
preservar la salud publica (bien juridi-
co que incuestionablemente merece
una especial proteccién), como para

(...) clave para favorecer la eficiencia, la competiti-
vidad y la generacion de actividad economica. Como
hemos visto, este “marco regulatorio eficiente” no ha
sido una realidad en el sector /ife sciences durante
los ultimos anos, existiendo importante inseguridad
juridica en algunas areas. La nueva economia post
Covid-19 es una oportunidad para mejorar en este as-
pecto; y la better regulation una buena herramienta

para conseguirlo.

salvaguardar otros derechos, entre
los que se incluye la libertad de em-
presay el libre ejercicio de la actividad
econdmica.

Finalmente, no hay que olvidar que la
consecucion de los referidos objeti-
vos no es tarea Unica de los pode-
res publicos, siendo los operadores
econdémicos meros espectadores. De
lo contrario, la participacién de los
afectados en el proceso de identifi-
cacién de cargas administrativas y de
fomento de mejora de la regulacién
es igualmente una pieza clave para la
remocion de obstaculos innecesarios
y desproporcionados a la actividad
economica®®. La participacion ciu-
dadana en la tramitaciéon de normas
prevista en la LPAC, o los “mecanis-
mos de proteccién de los operadores
econémicos en el ambito de la liber-
tad de establecimiento y de la libertad
de circulacion” contemplados en el
Capitulo VII de la LGUM, son buenos
mecanismos para ello®®. m
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