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E. Moreu CARBONELL
G. GARCIA-ALVAREZ

El hilo conductor de este nimero monogrdfico XXV de la Revista Arago-
nesa de Administracién Piblica (jya 25 ediciones!) es el derecho a recibir una
atencién sanitaria de calidad y los desafios que pueblan el camino hacia una
salud de vanguardia.

La expresién «salud de vanguardia» se refiere al proceso de promocién y
proteccién de la salud basado en el desarrollo de productos y procedimientos
innovadores, asi como en el fratamiento personalizado a los pacientes. Se trata
de una prioridad del Gobierno de Espafiq, si atendemos al proyecto estratégico
para la recuperacién y transformacién econémica, PERTE, que se presenté en
noviembre de 2021 (disponible aqui: <https://www.lamoncloa.gob.es/presi
dente/actividades/Documents/2021/151121-resumen_ejecutivo_perte_para-
la-salud-de-vanguardia.pdfs).

El derecho a la proteccién de la salud se reconoce en el articulo 43 de
la Constitucién espafiola de 1978, si bien no como derecho fundamental, y
se concreta en la Ley General de Sanidad (Ley 14/1986), cimentada en los
principios de universalidad, gratuidad, financiacién pdblica y descentralizacién
autondémica. Esta monografia asume el objetivo de abordar los impactos que
—muy significativamente, para el Derecho piblico— tendrd el desarrollo de
la salud de vanguardia y de la innovacién en salud.

Para ello hemos seleccionado cinco temas que consideramos ineludibles
en este proceso de mejora: la compra publica de innovacién (parte 19, la sos-
tenibilidad financiera del modelo sanitario (parte 29, la organizacién sanitaria
(parte 3°), los avances tecnoldgicos, las neurotecnologias y la IA (parte 4°) y
la salud ambiental (parte 5°). Solo con una lectura del indice de los capitulos
y del listado de colaboradores se aprecia ya la riqueza de los puntos de vista
que se ofrecen y la oportunidad de las lineas de mejora que se trazan.

En el &mbito de la compra piblica de innovacién se abordan los problemas
juridicos que plantean los acuerdos de riesgo compartido en la compra de
medicamentos novedosos, donde la utilizacién de mecanismos de contratacién
publica tiene pleno sentido (G. Garcia-Alvarez). También se exponen los suge-
rentes resultados de mds de una década de experiencias de compra piblica
de innovacién en salud (C. De Guerrero Manso). Nuestro andlisis se cierra con
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un estudio de los llamados «Technology Readiness Levels, TRL» que rigen en
la fase de planificacién, incidiendo en las consultas preliminares de mercado
y en la elaboracién de los mapas de demanda temprana (L. Fuertes Giné).

La segunda parte de la monografia estd dedicada a la innovacién y a la
sostenibilidad financiera del sistema piblico de salud. E. Sdenz Royo contribuye
con una evaluacién critica de los principios de cooperacién y de coordinacién
sanitaria en el Estado autonémico, para defender que la cohesién del sistema
exige un reforzamiento de tales principios, cuyas debilidades se pusieron de
manifiesto a raiz de la crisis del Covid-19. Por su parte, J. Esteban Rios esboza
una serie de valientes remedios y medidas innovadoras para financiar el dere-
cho a la salud, que inciden en el alcance subjetivo de la cobertura sanitaria,
la repercusién a terceros de los costes que asume el sistema pdblico o la
infegracién de fuentes de financiacién complementarias.

Por lo que se refiere a la organizacién sanitaria, se aborda en primer
lugar el estatuto de las profesiones sociosanitarias (J.L. Bermejo Latre), que,
a diferencia de las sanitarias, no cuentan con una regulacién especifica que
las individualice, las proteja y las prestigie. El trabajo aboga por un estatuto
de las profesiones sociosanitarias construido a imagen de la regulacién de
las sanitarias. La monografia incluye un necesario andlisis de los retos de la
sanidad rural, con propuestas estratégicas y organizativas para garantizar la
atencién sanitaria en las zonas de mds dificil cobertura (L. Cofrades Aquilué).

La parte cuarta se centra en las nuevas tecnologias aplicadas a la salud.
La irrupcién de la inteligencia artificial (IA), el big data, la robética, la compu-
tacién en la nube, el blockchain, el internet de las cosas, la nanotecnologia o
la realidad virtual, entre otros avances, transforman el mundo que conocemos
y traen consigo cambios en nuestras relaciones personales, sociales, empresa-
riales y administrativas como nunca antes habia sucedido. Su impacto sobre el
derecho a la salud es innegable y contribuyen de forma decisiva en el objetivo
de alcanzar una salud de vanguardia.

Desde el punto de vista de la mejora asistencial, la aplicacién de tec-
nologias digitales permite ofrecer a las personas una atencién personalizada
adaptada a sus circunstancias de vida y salud. El estudio de E. Moreu Car-
bonell se centra en cémo pueden contribuir estas tecnologias para el disefio
de la atencién sociosanitaria de las personas mayores. La idea de que el
envejecimiento es una rémora para el bienestar social ha sido superada por
la idea del envejecimiento activo y saludable. Esta idea adaptada a la salud
nos obliga a replantear las politicas sociosanitarias, no solamente desde un
enfoque a nivel asistencial o desde su sostenibilidad econémica. Los avances
tecnoldgicos y los sistemas de IA marcan el desarrollo de este proceso global.
J. Tahiri Moreno aborda con rigor y originalidad el marco regulatorio de las
neurotecnologias innovadoras en el mercado Gnico europeo y su impacto en
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la proteccién de la salud, en defensa de una legislacién armonizada que sea
capaz de regular adecuadamente las neurotecnologias de forma integral.

Por Gltimo, la monografia dedica dos estudios al impacto ambiental del
derecho a la salud. N. Guillén Navarro nos ilustra sobre el régimen de los
clubes de cannabis y sobre el tratamiento juridico del cannabis terapéutico,
sugiriendo que las investigaciones que avalan el gran potencial terapéutico
de esta sustancia cambiardn por completo la perspectiva de su tratamiento
juridico. Por su parte, F. Ldpez Pérez profundiza en el concepto de one health
aplicado a la biodiversidad urbana, e intuye un giro legislativo en las politicas
urbanas tendentes a reintroducir la naturaleza en la ciudad para revertir los
excesos urbanisticos de tiempos pasados.

Queremos reconocer, una vez mds, al director de la Revista, F. Lopez
Ramén, la oportunidad que nos ha brindado para editar nuestros trabajos,
extensivo a la secretaria de la Revista, O. Herrdiz Serrano, por su eficacia y
su completa disponibilidad.

Gracias también a J. Pemén Gavin, uno de los pioneros del estudio del
Derecho sanitario en nuestro pais, por aceptar amablemente escribir el Prélogo,
que es algo mds que una carta de presentacién de la monografia. El profesor J.
Pemdn ha escrito un verdadero trabajo académico donde reflexiona con lucidez
sobre los desafios del Derecho sanitario y propone cémo deberian ser las lineas
maestras de las reformas que mejoren la calidad de nuestro sistema de salud.

Este libro es el fruto de muchos meses de trabajo en equipo en el marco
del proyecto de investigacién IN-SALVAN, Innovacién para una salud de van-
guardia, PID2021-127828NB-100. Desde nuestra posicién de coordinadores,
agradecemos el esfuerzo realizado por todos los miembros del proyecto y el res-
peto a los plazos, tan necesario en una obra colectiva de estas caracteristicas.

En Zaragoza, 10 diciembre 2024
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ESTUDIO PRELIMINAR
REFLEXIONES INTRODUCTORIAS SOBRE LOS
CAMINOS PARA MEJORAR NUESTRO SISTEMA
DE SALUD CON COSTES ASUMIBLES

JuaN M. PEMAN GaviN

Catedrdtico de Derecho Administrativo
Universidad de Zaragoza

SUMARIO: I. INTRODUCCION.- II. LUCES Y SOMBRAS DE UN PANORAMA
COMPLEJO Y CAMBIANTE.— lil. LINEAS DE TRABAJO PROVECHOSAS PARA MEJO-
RAR LOS NIVELES DE SALUD DE LA POBLACION CON COSTES ASUMIBLES Y PARA
PROMOVER LA EFICIENCIA EN EL GASTO PUBLICO SANITARIO: 1. Salud pubica,
prevencién y hébitos saludables. 2. Progreso cientifico, nuevas tecnologias e innovacién.
3. Evaluacién del gasto y contratacién eficiente. 4. Cuestionando tdpicos de escaso valor
afiadido.— IV. CONSIDERACIONES FINALES.

I. INTRODUCCION

Se me ha invitado por los directores de este volumen colectivo sobre
innovacién en salud a realizar algunas reflexiones generales de cardcter intro-
ductorio sobre los retos que afrontan la Sanidad y el Derecho sanitario en la
presente encrucijada; encomienda que sin duda tiene que ver con mi veterania
en el seguimiento de la materia, ademds de la cercania y amistad que me une
con los directores aludidos, Elisa Moreu y Gerardo Garcia-Alvarez.

Al cumplir este encargo, que asumo gustoso y agradecido, no puedo dejar
de recordar mis primeros escarceos sobre cuestiones de Derecho sanitario,
que tuvieron lugar allé por los primeros afios ochenta, cuando abordé algunas
cuestiones vinculadas con la organizacién sanitaria y con la problemdtica de
los derechos de los pacientes. Problemdtica esta Gltima sobre la que versaba
el primer trabajo que publiqué sobre la materia a principios de 1984.

Cuando evoco el escenario en el que los juristas nos desenvolviamos
entonces, emerge con fuerza la visién de su contraste radical con el contexto
que actualmente nos circunda. Aquella aproximacién inicial a los derechos
de los pacientes, como tantas otras temdticas del marco juridico de la acti-
vidad médico-sanitaria, se producia en un terreno carente por completo de
tratamiento legal y apenas roturado por la doctrina y por la jurisprudencia en
nuestro pais; un terreno que estaba protagonizado por las reglas deontolégi-
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cas —ciertamente, muy exigentes y plenamente interiorizadas por los profe-
sionales de la Medicina— y por la mentalidad del denominado «paternalismo
médico», que podia condensarse en la idea «todo por el paciente pero sin
el paciente». Algo completamente diverso a lo que sucede en la actualidad,
dado que disponemos de una regulacién legal profusa, la jurisprudencia es
muy abundante y la doctrina se despliega con frondosidad sobre todos los
aspectos de la materia y desde todas las perspectivas posibles, hasta el punto
de resultar inabarcable (1). De manera que es también muy distinto el papel
que los juristas estamos llamados a desempefiar —y, en particular, los juristas
académicos— en un contexto tan profundamente transformado.

Il. LUCES Y SOMBRAS DE UN PANORAMA COMPLEJO Y CAMBIANTE

Imposible componer un relato cabal de lo sucedido desde entonces en
torno a la materia, y menos ain en un texto de extensién necesariamente
limitada. Imposible exponer y explicar qué ha cambiado y qué se mantiene
en pie —la narracién de los elementos de continuidad seria seguramente
mds breve que la de los mutantes— dada la enorme complejidad del mundo
sanitario, consecuencia de la multiplicidad de factores que intervienen y de
la diversidad de los puntos de vista que se pueden utilizar en los andlisis. Me
limitaré por ello a trazar algunas pinceladas sobre lo que me parece mds
relevante del contexto actual a los efectos de servir como pértico del presente
libro colectivo, teniendo en cuenta especialmente lo acontecido en el periodo
mds reciente, que contribuye a conformar nuestro presente de una manera
més directa e inmediata.

1. La sociedad espafiola aborda en la actualidad un conjunto de proble-
mdticas que son habituales y conocidas en los paises que han alcanzado un
cierto nivel de prosperidad econémica y de consolidacién en el dmbito sani-
tario, incluyendo a estos efectos tanto el desarrollo de los servicios preventivos
y asistenciales de salud como de los conocimientos cientificos y técnicos que
estdn en su base.

(1) Aquel primer trabajo al que he aludido (Hacia un estatuto del enfermo hospitali-
zado) se publicé en el nimero 103 de la Revista de Administracién Piblica (enero-abril de
1984). Posteriormente, la Ley General de Sanidad (1986) incorpord, como es sabido, una
extensa lista de derechos y obligaciones de los usuarios de los servicios sanitarios publicos
y privados (arts. 10y 11). Pero los aspectos centrales de la relacién clinica serian objeto de
una regulacién mds completa y precisa por la Ley de Autonomia del Paciente (ley 41/2002,
de 14 de noviembre). Ley que ha ofrecido a partir de entonces el marco legal general de
referencia a partir del cual se ha generado un extensisimo corpus jurisprudencial y doctrinal
sobre la materia, en relacién especialmente con todos los aspectos de la informacién clinica
y del denominado «consentimiento informado».
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Atrés quedaron problemas que en otro tiempo fueron devastadores entre
nosofros —y que todavia tienen presencia significativa en ofras latitudes —
como los vinculados a la desnutricién o a la falta de una higiene minima,
la altisima mortalidad infantil y maternal que diezmaba las familias, o la
elevada incidencia de enfermedades contagiosas que costé mucho erradicar.
En cambio, se sittan ahora en un primer plano nuevos desafios en cuya enu-
meracién no podrian dejar de incluirse los siguientes: a) las enfermedades y
discapacidades vinculadas a la mayor longevidad de la que hoy disfrutamos
—como consecuencia en gran medida del éxito de los sistema de atencidn
sanitaria— que hace aumentar la presencia de las enfermedades propias de
lo que podriamos calificar como «cuarta edad», en particular las de cardcter
neurodegenerativo como el Alzheimer y otras demencias; b) las patologias que
tienen que ver con los estilos de vida poco saludables (alimentacién excesiva o
inadecuada, sedentarismo, consumo abusivo de alcohol, efc.); c) los problemas
derivados de las diversas adicciones, como el tabaco, las drogodependencias
o las ludopatias; d) el aumento de los problemas de salud mental y trastornos
del comportamiento (anorexia y trastornos alimentarios, autismo y situaciones
de aislamiento social, déficit de atencién, ansiedad y estrés, etc.), lo cual es
consecuencia de ciertos elementos de toxicidad ambiental para la salud mental
que concurren en nuestras sociedades, pero también de la mayor capacidad
de diagnéstico que hoy existe respecto a situaciones que en ofro tiempo no se
detectaban y trataban (2); y e) los riesgos derivados de la propia expansién
de los sistemas de atencién sanitaria y de la multiplicacién de las actuaciones

(2) Un indicador muy claro y significativo respecto a este tema es el nimero de bajas
laborales debidas a problemas de salud mental, cuyo drdstico incremento convierte en una
quimera el logro de un «Estado del bienestar» o de una sociedad del bienestar. Como es
bien sabido —dado que los medios de comunicacién han venido informando de ello—, las
bajas por incapacidad temporal se han disparado ¢ltimamente en Espafia y, dentro de ellas,
especialmente las debidas a problemas animicos, bésicamente depresién, estrés y ansiedad y
trastornos del comportamiento. En el afio 2023 las bajas motivadas por los problemas aludidos
superaron las 600.000, més del doble de la cifra que se produjo en 2016, y tuvieron una
duracién media superior a los 100 dias. Y durante el primer semestre de 2024 se habian
producido ya 337.362 bajas por motivos relacionados con la salud mental, lo que supera el
nimero de bajas producidas por esta causa durante todo el afio 2017.

Son cifras ciertamente abultadas que reflejan una verdadera pandemia cronificada, siendo
de subrayar que en algunos dmbitos (por ejemplo, en determinados centros de ensefianza) el
elevado nimero de bajas existente redunda en una mayor presién laboral y de estrés para
los que no estdn de baja por la necesidad de cubrir los huecos que dejan los compaiieros,
lo cual puede producir un arrastre o «efecto dominé» sobre ellos.

Si a estos datos unimos los numerosos trastornos de salud mental que se detectan la
poblacién infantil y juvenil —que no se traducen obviamente de forma mayoritaria en bajas
laborales—, y las enfermedades neurodegenerativas con deterioros cognitivos que afectan
sobre todo a las personas de edad avanzada, el escenario conjunto resulta muy complejo y
desbordante.
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diagnésticas, preventivas y curativas que se llevan a cabo, buena parte de las
cuales no son inocuas y pueden producir efectos adversos (abuso o mal uso de
los medicamentos, infecciones hospitalarias, errores médicos, dafos derivados
de las vacunas, efc.) (3). A todo lo cual se afiaden las miltiples oportunidades
y riesgos que conllevan la generalizacién del uso de Internet y las conexiones
a distancia —la denominada salud digital— y, més recientemente, las aplica-
ciones de la Inteligencia Artificial.

Tales retos pueden considerarse en efecto comunes a los paises de nuestro
entorno —por ejemplo, en los Estados miembros de la UE— sin perjuicio de
las especificidades que presentan cada uno de ellos y, en particular, Espafa.
Pero no cabe duda de que es una constante con la que tenemos que contar
el hecho de que tras la solucién o mitigacién de algunos problemas sanitarios
aparecen siempre ofros nuevos, derivados de las cambiantes circunstancias y
de la evolucién del modo de ser de nuestra sociedad, lo que a la postre no es
sino el reflejo de la fragilidad y limitaciones de la condicién humana.

2. No obstante, sin perjuicio de esta problemdtica enorme, incluso abru-
madora, que nos circunda, el hecho cierto es que en Espafa los indicadores de
salud han ido mejorando globalmente de forma constante en las Gltimas déca-

(3) Desde hace algunos afios se viene apuntando por los expertos en salud piblica
que los problemas sanitarios que hoy afrontamos en las sociedades occidentales derivan no
tanto de las carencias que en otro tiempo hubo que abordar (pobreza y desnutricién, falta
de higiene y de afencién médica, etc.) sino de excesos muy extendidos en el comportamiento
humano y, en particular, del consumismo, de los hdbitos insanos y de las adicciones.

Entre nosotros, véase al respecto el estudio de L. PAlomo y ofros, «La salud piblica frente
a los efectos secundarios del progreso», en Gaceta Sanitaria, 2006, 20 (Supl. 1), pp. 2019y
ss., que presentaba la recapitulacién del Informe SESPAS 2006, cuyo obijetivo fue analizar las
consecuencias que tiene para la salud el actual modelo de crecimiento y de vida de las socie-
dades desarrolladas. Dentro de este planteamiento general, se abordaron en el Informe aspectos
tales como la obesidad y sus determinantes, las adicciones, las consecuencias sanitarias del
estrés, la violencia y el suicidio como problemas de salud publica, las lesiones consecuencia
de los accidentes o los propios efectos adversos de la asistencia sanitaria.

Para el Reino Unido, véase el estudio de J. Le Granp, «The giants of excess: a challenge
to the nation’s health», Journal of the Royal Statistical Society. Series A (Statistic in Society),
vol. 171, 4 (2008), pp. 843 y ss., en el que se recoge una importante conferencia pronun-
ciada por el autor con ocasién del 65 aniversario del Informe Beveridge. Le GraND subrayé el
contraste entre los grandes problemas a los que tuvo que hacer frente el Estado del bienestar
en el momento de redactarse el célebre Informe mencionado (1942) —piedra angular del
servicio nacional de salud briténico—, que eran problemas derivados de las carencias de la
época (pobreza, falta de empleo, ignorancia, falta de vivienda y deficiente atencién médical)
con los refos del momento presente, que a su juicio estdn vinculados a los «gigantes del
exceso» Yy, en concrefo, a los excesos en el consumo de diverso tipo (tabaco, alimentos altos
en calorias, grasas y azdcar, alcohol y drogas ilegales), en las actividades sedentarias o en
la conduccién de vehiculos.
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das (4) —salvo el brusco retroceso del fatidico afio de la pandemia (2020) — y
que nos situamos en muy buenas posiciones en cualquier comparacién que se
haga a nivel internacional.

De lo primero da cuenta el dato elocuente de que entre 2007 y 2019
pasdramos de una esperanza de vida al nacer de 81 afios a 83,5 afios, es
decir, dos afios y medio de incremento en 12 afios, sin que la gran crisis de
2009-2013 y las diversas medidas de ajuste implantadas como consecuencia
de la misma —recortes en el gasto publico sanitario— truncaran esa tendencia
general de mejora (5). En 2020 se produjo un retroceso significativo en este

(4) Ha habido por supuesto mejoras importantes de forma generalizada a nivel mun-
dial incluyendo también a los paises mds pobres o subdesarrollados. Véase sobre este Gltimo
aspecto algunas indicaciones en mi trabajo sobre «El derecho a la salud entre aspiraciones
y realidades. Marco conceptual y perspectiva internacional», en el vol. col. dirigido por L.
SALAMERO TEIXIDO, Retos del derecho a la salud y de la salud piblica en el siglo XXI, Aranzadi,
2020, en cuyas pp. 49-54 se da cuenta de algunas mejoras significativas producidas en los
paises pobres durante el periodo 2000-2018.

(5) Lo cual se explica teniendo en cuenta que las medidas de ajuste no afectaron al
contenido sustancial de las prestaciones garantizadas (medicamentos esenciales, urgencias,
tratamientos quirtrgicos, etc.) y también el hecho de que durante las crisis econémicas los
eventuales efectos negativos vinculados a las mismas pueden quedar holgadamente compen-
sados por la evolucién favorable de diversos factores o «determinantes» de salud: éxito de
las politicas de salud publica que tienen unos efectos de ciclo largo (por ejemplo, en materia
de tabaquismo), reduccién de accidentes, mejoras en los estilos de vida, mejoras cualitativas
en el sistema de salud, efc.

Sobre la compleja relacién existente entre ciclos econémicos y estado de salud de la
poblacién hay una abundante produccién bibliogréfica que ha identificado algunos efectos
positivos para la salud de las personas que se producen en las etapas de recesién; efectos
positivos que estdn conectados con la mejora de los estilos de vida (menor consumo de alco-
hol, més ejercicio fisico, etc.) y con la disminucién de los accidentes. Véase sobre ello, por
ejemplo, C. Runm, «Are Recessions Good For Your Healthg», Quarterly Journal of Economics,
115 (2000), pp. 617 vy ss.

Sobre la falta de correlacién entre el crecimiento econémico y la cuantia del gasto publico
sanitario y los indicadores generales de salud —precisamente a propésito de los recortes del
gasto sanitario realizados en Espafia con ocasién de la crisis aludida—, véase Félix Loso, La
economia, la innovacién y el futuro del Sistema Nacional de Salud, Madrid, Funcas, 2017,
en especial, pp. 169-170, donde se destaca, entre otras conclusiones, que el nivel de gasto
no defermina por si solo el nivel de salud de la poblacién, ni la calidad del sistema sanitario.
También G. Lopez Casasnovas, en la recensién de esta obra publicada en la Revista Gaceta
Sanitaria, 2018. vol. 32, n. 6, p. 592, que cuestiona la vinculacién entre los recortes en la
asistencia sanitaria y el aumento de la mortalidad.

Respecto a los efectos sanitarios de la crisis econémica vivida en Espafia a partir del
afio 2009, en el estudio de M. Ruiz Ramos y otros, «Crisis econdmica al inicio del siglo XXI y
mortalidad en Espaiia. Tendencia e impacto sobre las desigualdades sociales. Informe SESPAS
2014», Gaceta Sanitaria, 28, sup. 1 (2014), pp. 89 y ss., se constaté —si bien con referencia
a los tres primeros afios de la crisis, es decir, hasta el afio 2011 — que a raiz de la crisis no
se produjo ninguna modificacién adversa en la evolucién de las tasas de mortalidad relativas
a las diversas causas especificas. A juicio de estos autores ello se explica por la existencia
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indicador, que descendié a 82,3 afios, pero posteriormente hemos vuelto a
recuperar la senda ascendente (83,2 afos en 2022) (6). En cuanto al segundo
aspecto apuntado —la buena posicién comparativa que ocupa nuestro pais —,
baste subrayar que Espafia se mantiene en el primer lugar del conjunto de los
paises de la Unién Europea en la esperanza de vida al nacer (7).

Por lo que se refiere a los indicadores de satisfaccién de la poblacién
con el sistema sanitario piblico, también cabe observar una tendencia positiva
hasta el afio 2019 y una caida brusca a partir de 2020, pero en este caso
con el importante dato afiadido, ciertamente nada halagiiefo, de que el grado
de satisfaccion en la opinién pdblica no ha mejorado tras la superacién de la
pandemia, sino que, por el contrario, se ha mantenido en niveles minimos (8)
sin perjuicio de que haya diferencias significativas entre CCAA (9).

Por lo demds, sucede que esta bajada en los indicadores de aprecio
publico por el sistema de salud, tradicionalmente muy alto en Espaiia, converge

en Espafia de sélidas redes de apoyo familiar, asi como por el mantenimiento de algunas
prestaciones sociales. También puede verse el estudio de E. REGIDOR y otros, «Mortality
decrease according to socioeconomic groups during the economic crisis in Spain: a cohort
study of 36 million people», The Lancet, 26 de noviembre de 2016, pp. 2642-2652, en el
que se concluye que la mortalidad por todas las causas disminuyé en Espafa durante la crisis
con més rapidez que antes de ella.

(6) Véanse los datos que figuran en el Informe Anual del Sistema Nacional de Salud
2023 elaborado por el Ministerio de Sanidad, p. 26, donde también se incluyen los datos de
la esperanza de vida saludable al nacer (79,4 afios en 2022) y la esperanza de vida saludable
a los 65 afios (18,7 en 2022). En todos los casos existe, como es sabido, una importante
«brecha de género» a favor de las mujeres, que tienen cinco afios mds, aproximadamente,
de esperanza de vida al nacer.

(7) Asi consta en el estudio publicado por la OCDE y el Observatorio Europeo de Sistemas
y Politicas de Salud, State of Health in the EU. Spain. Country Health Profile 2023, pp. 4y ss.,
donde se indica también que ya en 2010 Espafia ocupaba la primera posicién en este indicador
(esperanza de vida al nacer) y que el mismo siguié aumentando algo mds répido que en otros
paises de la Unién durante la década siguiente hasta 2019. No obstante, en 2020 se produjo
una bajada relevante de este indicador, por encima de la media europea, como consecuencia
del gran nimero de fallecimientos que tuvieron lugar en Espafia durante la pandemia.

(8) El Informe anual del SNS 2023 antes mencionado refleja (p. 162) una evolucién
favorable de la valoracién del sistema sanitario en Espafia entre 2014 y 2019, periodo durante
el cual el porcentaje de poblacién que consideraba que «funciona bien» subié del 62.7% al
72,1% y el que consideraba que «habria que rehacerlo completamente» bajé de un 6,3% a
un 4.1%. No se recogen en el Informe datos sobre el nivel de satisfaccién de la poblacién
durante los afios 2020y 2021, pero si se incluyen datos que reflejan el dréstico empeoramiento
detectable en 2022 respecto al afio 2019. En 2022 solo el 57,1% consideré que funcionaba
bien, y nada menos que el 14,5% opiné que habria que rehacerlo completamente. Y estos
porcentajes permanecen en niveles muy similares en 2023 (56,7% y 14,3% respectivamente),
que son mucho peores que los que hubo en 2012 y 201, en plena crisis econémica.

(9) En 2023 las que cuentan con mayores niveles de satisfaccién son Navarra y
Baleares, por este orden, y las peores son Canarias y Andalucia, también por este orden.
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con ofros sintomas preocupantes que podemos percibir de cuanto acontece a
nuestro alrededor, ya sea a través de los medios o por observacién directa
de la realidad: carencia de médicos y profesionales sanitarios en no pocos
dmbitos y dificultades para cubrir las plazas de los que se jubilan, cronificacién
del problema de las listas de espera, utilizacién por un creciente sector de la
poblacién de los seguros privados de salud, clima laboral tensionado en los
servicios sanitarios con episodios no infrecuentes de agresividad por parte de
los usuarios, etc.

Las responsabilidades o «culpas» de este escenario complejo y proble-
mdtico estdn por supuesto repartidas, sin que sea facil calibrar el reparto de
las mismas, y las soluciones no son inmediatas ni sencillas. Pero tengo para
mi que la situacién que hoy vivimos es el resultado de un marco general
predominante durante mucho tiempo de politicas cortoplacistas y de mero
«parcheo» inmediato en el sector sanitario; algo ciertamente no exclusivo del
mismo, pero que en este dmbito puede ser mds dificil de enderezar que en
ofros. Y ello a su vez tiene que ver con el clima de autocomplacencia que ha
venido predominado en la materia (10), que ha dificultado detectar y abordar
debidamente ciertos problemas que requieren respuestas implementadas en
procesos de ciclo largo. Asi ha sucedido en materia de politica de recursos
humanos —personal médico, de enfermeria y ofros profesionales sanitarios —
cuya entrada en juego no puede improvisarse habida cuenta de la extensa
duracién de su formacién teérica y prdctica (11).

(10) Ello se explica por el hecho de que, como hemos sefalado, los indicadores de
salud y de satisfaccién con el sistema piblico han venido siendo en Espafia muy buenos. De
hecho, la percepcién de que nuestro Sistema Nacional de Salud es «uno de los mejores del
mundo» se ha plasmado més de una vez en sede parlamentaria. Asi en el Informe emitido en
2014 por una subcomisién creada en el Congreso de los Diputados para analizar el sistema
sanitario (véase BOCG, Congreso de los Diputados, serie D, 476, 12 de junio de 2014,
p. 6) y en el Dictamen de la Comisién para la reconstruccién social y econémica creada con
ocasién de la pandemia (BOCG, Congreso de los Diputados, Serie D, 21 de julio de 2020).

Por cierfo que, en el mismo apartado del Dictamen citado de 2020 en el que se expresa
la aspiracién de que el Sistema Nacional de Salud «pueda seguir siendo uno de los mejores
del mundo», se aboga por un gran pacto de Estado en materia de Sanidad: «ahora mas que
nunca todas las fuerzas politicas deberiamos alcanzar un Pacto de Estado (Pacto Caijal) por la
Sanidad que fendria que dar acogida a los propuestas que aqui aparecen recogidas, siendo
el consenso politico y social la mejor via para dar estabilidad a las medidas reformadoras».
Suenan muy bien sin duda estos deseos, pero qué lejos estdn de la realidad politica que
hemos vivido en los Gltimos afios a nivel nacional, en los que no solo no ha habido acuerdos
de calado con la oposicién parlamentaria, sino que el propio Gobierno ha tenido notorias
dificultades de cohesién interna y para llegar a acuerdos con sus aliados parlamentarios.

(11) Hace ya tiempo que existian sefiales de alerta acerca de lo que podia pasar.
Asi, hace ya algunos afios que J. L. RopriGUEZ-ViGIL Ruio advirtié (en su libro Integracién o
desmoronamiento. Crisis y alternativas del Sistema Nacional de Salud, Thomson-Civitas, Cizur
Menor, 2008, especialmente, pp. 323-388) de las debilidades que presentaban las politicas
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Sea como fuere, lo cierto es que nunca habiamos dedicado tantos recur-
sos a la Sanidad como ahora, como ponemos de relieve a continuacién vy, sin
embargo, ello coincide con un periodo de notorias dificultades y de manifiesta
insatisfaccién en la materia.

3. La evolucién del gasto sanitario piblico en Espafia durante el presente
siglo y las perspectivas que tenemos sobre su evolucién futura no son precisa-
mente tranquilizadoras sino mds bien lo contrario.

No hace falta entrar en el detalle de los datos estadisticos disponibles,
que son muchos, para percatarse de ello. Basta al efecto subrayar lo siguiente:
entre los afios 2000 y 2009 el gasto sanitario publico en Espaiia (12) tuvo
una evolucién altamente expansiva, reflejada en un crecimiento del 85% , con
una tasa media anual del 5,5% frente al 4.2% de los paises de la OCDE en
su conjunto (13); durante los afios 2010 a 2013 se produjeron ajustes impor-
tantes que condujeron a una cifra de gasto piblico en 2013 que fue inferior
en un 13.1% respecto a la de 2009. A partir de 2014 volvié a aumentar
paulatinamente el gasto hasta recuperarse en 2017 la cifra de 2009; y con
posterioridad (a partir de 2018), los crecimientos han sido de nuevo impor-
tantes hasta alcanzarse en 2022 la cifra de 99.347 millones de euros (14),

de personal sanitario en Espafia (carrera profesional, refribuciones, movilidad, efc.) como
consecuencia de su fragmentacién y diversidad entre CCAA —que han venido negociando
aisladamente las condiciones de trabajo con los respectivos sindicatos—, asi como de la
falta de coordinacién y de planificacién a medio y largo plazo en la materia. Robricuez-Vici
denunciaba el «abigarrado y preocupante conjunto de disfunciones que existen en el SNS
en relacién con el personal més especificamente sanitario». Lamentablemente, no parece que
su andlisis tuviera eco.

(12) Dejamos ahora fuera de nuestra consideracién el gasto sanitario privado, que ha
venido creciendo también globalmente en proporciones similares representando aproximada-
mente un 25% del gasto sanitario total (se ha movido en una horquilla situada entre el 20 y
el 30% de dicho gasto sanitario total).

(13) Vid. F. LOBO, La economia, la innovacién y el futuro, pp. 123 y 169-170.

(14) Es el dato que figura en el Sistema de cuentas de salud que publica anualmente
el Ministerio de Sanidad, suficientemente ilustrativo a los efectos que aqui interesan, si bien
debe advertirse que dicha cifra no coincide con la que figura en la Estadistica de Gasto
Sanitario Piblico que elabora el propio Ministerio de Sanidad. Este dltimo dato viene siendo
considerablemente inferior, lo cual se debe a la diversidad de criterios utilizados en cuanto
a los componentes que se incluyen (vid. sobre ello F. Loeo, ob. cit., pp. 116-117, donde se
indica que la aludida estadistica de gasto sanitario piblico se calcula segin criterios diferentes
a los de otras fuentes de informacién, en particular, no incluye los gastos derivados de los
cuidados de larga duracién y atencién sociosanitaria).

De acuerdo también con los datos que figuran en el Sistema de cuentas de salud, la media
anual del crecimiento del gasto sanitario piblico entre 2018 y 2022 fue del 6,4%, frente a
un crecimiento inferior del gasto sanitario privado (el 1.5% anual como media). Ello explica
que, durante el mismo periodo, el gasto sanitario piblico incrementara su participacién en el
gasto sanitario total de un 70,3% a un 74,1%.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
20 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 13-38



REFLEXIONES INTRODUCTORIAS SOBRE LOS CAMINOS PARA MEJORAR NUESTRO SISTEMA DE SALUD CON COSTES ASUMIBLES

que triplicaba holgadamente la correspondiente al afio 2000 a pesar de los
recortes producidos con ocasién de la gran recesién del periodo 2010-2013.
Y ha aumentado también significativamente el porcentaje del PIB que dedica-
mos a gasto publico sanitario, que pasé de un 4,85% en 2000 a un 7,4%
en 2022 (15).

Pero més que los detalles concretos de estas cifras, importa subrayar
que detrds del crecimiento descrito hay algunas circunstancias estructurales
presentes en el sector sanitario que no van a desactivarse en el futuro, sino
que, por el contrario, pueden todavia intensificarse en determinados aspectos.
Entre tales elementos estructurales (16) se encuentra sin duda la continua apa-
ricién de nuevos medios diagnésticos y terapéuticos que el progreso cientifico
pone en escena, buena parte de los cuales redundan en un incremento de los
costes, asi como también la dindmica expansiva derivada de la permanente
aspiracién a ampliar el sistema prestacional pdblico para atender aspectos
no cubiertos o insuficientemente cubiertos por el mismo (enfermedades raras,
psicologia clinica y psiquidtrica, salud bucodental, etc.). Y asimismo resulta
evidente que en Espaiia tiene un particular protagonismo el aumento de la
poblacién de edad avanzada, tanto en términos absolutos como también
relativos —dada nuestra bajisima natalidad—, asi como su ubicacién dis-
persa en pequefiisimos y menguantes nicleos de poblacién en buena parte
del territorio nacional. Todo lo cual hace que resulte muy dificil revertir la
tendencia expansiva del gasto.

En estas circunstancias, no cabe duda de que la aspiracién de mantener
y mejorar lo que tenemos se torna un objetivo que no es en absoluto sencillo.
Especialmente, si se tiene en cuenta la necesidad de atender otros dmbitos
que absorben de forma ineludible un creciente volumen de recursos publicos
(especialmente, un generoso sistema de pensiones que cubre a un colectivo de
personas cada vez mayor y un empleo piblico que ha disparado sus cifras en
los Gltimos afios), lo cual no deja mucho margen de maniobra para aumentar

Respecto a 2023, todo parece indicar que se superé holgadamente el umbral de los
100.000 millones de euros: en los medios de comunicacién ha aparecido una cifra que supera
los 104.500 millones de gasto sanitario piblico, pero no he visto todavia reflejada dicha
cifra en un documento oficial.

(15) La comparativa con el afio 1978 ofrece un recorrido expansivo de alcance cierta-
mente espectacular. Se habria pasado de 2.884 millones de euros en aquel afio a ofra cifra
treinta y cuatro veces superior en 2022, obviamente en términos nominales. Y en porcentaje
del PIB se ha pasado de un 3,90% al aludido 7,4%.

(16) Dejo aqui fuera la consideracién de otros factores que tienen una incidencia
general sobre todo el Sector Publico, aunque no ciertamente en los mismos términos, como es
la tendencia al incremento de los costes de personal como consecuencia de las progresivas
mejoras en los derechos de los empleados piblicos en un contexto de sindicalizacién y de
negociacién colectiva de las condiciones de trabaijo.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 13-38 21



JUAN M. PEMAN GAVIN

los recursos destinados a la Sanidad, como no lo deja tampoco la existencia
de una fiscalidad ya muy elevada que grava a la ciudadania y las empresas.

Asi las cosas, resulta obvia la conveniencia de encontrar vias para mejo-
rar los niveles de salud de la poblacién sin incrementar costes para el erario
pUblico y férmulas idéneas para reducir y reorientar el gasto sanitario sin merma
del contenido prestacional de los servicios publicos, lo cual requiere medidas
maduradas e implantadas en un contexto reflexivo y gradual o paulatino. En
ofro caso, no cabe excluir que en un futuro no lejano nos encontremos en la
tesitura de tener que introducir medidas de ajuste en el gasto que conllevan
reduccién de prestaciones, ya sea de iure o de facto (listas de espera inasumi-
bles, calidad defectuosa de la atencién sanitaria derivada de la obsolescencia
de los medios o de un personal insuficientemente formado, efc.).

4. Desde el punto de vista del marco legal, no descubro nada si afirmo que
hoy disponemos de un conjunto normativo muy extenso que ha ido cubriendo
cada vez més parcelas de la materia con numerosas regulaciones estatales y
autondmicas, sin perjuicio también de la incidencia del Derecho de la UE en
determinados dmbitos. Mds atrés me he referido a la legislacién sobre derechos
de los pacientes, pero son muchos otros los aspectos que han sido objeto de
unas regulaciones cada vez mds extensas y pormenorizadas: la organizacién
de los servicios publicos sanitarios y el contenido de las prestaciones recono-
cidas, los medicamentos y productos sanitarios, los diversos aspectos de la
salud publica incluyendo la seguridad alimentaria, la prevencién de los riesgos
laborales, las profesiones sanitarias y el personal de los servicios publicos de
salud, y un larguisimo etcétera.

Todo este frondoso marco legal requiere sin duda un seguimiento y un
esfuerzo adaptativo continuado, habida cuenta de la dinamicidad que es pro-
pia de muchas cuestiones en el dmbito sanitario, pero no creo que, salvando
excepciones puntuales —alguna de ellas clamorosa (17) —, nuestros problemas
se sitien en el terreno de las carencias legislativas y que los numerosos retos
que mds atrds han quedado apuntados requieran en general nuevas leyes.

(17) Hay materias puntuales en las que, en efecto, la aprobacién de una nueva ley
puede ser conveniente, e incluso necesaria. Puede ser ejemplo de ello la reciente Ley 3/2024,
de 30 de noviembre, relativa a la Esclerosis Lateral Amiotréfica y otras enfermedades com-
plejas e irreversibles, aprobada por unanimidad en las Cortes Generales. Como carencia
legislativa llamativa importante que se presenta en nuestro pais es preciso aludir a la falta
de regulacién de las respuestas de las autoridades sanitarias ante emergencias graves de
salud piblica, materia objeto de un tratamiento manifiestamente insuficiente y precario por el
Derecho positivo vigente en Espafia. Me remito al respecto a mi trabajo «Debilidades en la
cohesién sanitaria. Un balance tras dos décadas de vigencia de la Ley de Cohesién y calidad
del Sistema Nacional de Salud», REALA, 21 (2024), pp. 21-23, y bibliografia alli citada.
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Es mds facil reconocer formalmente nuevos «derechos» y llenar las pagi-
nas de los Boletines Oficiales de normas con declaraciones biensonantes y
acumulacién de principios generales y buenos deseos (18) que recorrer con
tino y deferminacién los caminos, mucho menos vistosos y a veces espinosos,
que permiten mejorar la gestién piblica sanitaria. Y sin embargo creo que
este segundo enfoque es mds provechoso para todos, porque a la postre, dis-
poniendo de unos recursos ya elevados pero limitados —como es el caso—,
las mejoras de eficacia y eficiencia en la gestién van a traducirse en aumento
de los niveles de salud de la poblacién, lo cual comporta mejoras en el grado
de satisfaccion efectiva de los derechos que ya estdn reconocidos v, en tltimo
término, en el del disfrute efectivo del derecho constitucional a la salud. Un
derecho constitucional que, en el escenario en el que nos desenvolvemos aqui 'y
ahora, se juega més en el terreno de la buena gestién de las politicas poblicas
que inciden sobre la salud y de las mejoras de la eficiencia en el gasto sanitario
que en el de las disquisiciones sobre sus efectos juridicos o en las propuestas
para intentar «blindar» legal o constitucionalmente su proteccién. Propuestas
que no servirdn de mucho si nuestro sistema de salud se deteriora en su capa-
cidad de responder —en condiciones adecuadas de tiempo y calidad — a los
numerosos retos que afronta. Y existen sefales de que dicho deterioro se estd
produciendo en algunas esferas.

Esta segunda perspectiva —mds fecunda en los momentos actuales que la
de los nuevos desarrollos legales— conecta con no pocos de los estudios que
se incluyen en el presente libro colectivo. A ella dedico las consideraciones
que desarrollo a continuacién.

(18) Comparto plenamente el extendido estado de opinién doctrinal que es muy critico
con la hipertrofia normativa y los excesos regulatorios que padecemos. Una visién sintética
de dicho estado de opinién, no referido especificamente a la materia que nos ocupa sino
con una proyeccién general, puede verse en las pdginas introductorias de la monografia de
D. Babutes lGiesias, Andlisis de la retroalimentacién del ciclo normativo, Colex, La Corufia,
2024, especialmente, pp. 31 y ss. Sobre el deterioro cualitativo del flujo normativo que nos
abruma hay también una extensa literatura, entre la cual cabe destacar Gltimamente las duras
—pero por desgracia muy certeras— reflexiones contenidas en el estudio de F. Sosa WAGNER
y M. Fuertes, «El maltrato de la ley, eclipse democrdtico», en Revista Espafiola de Derecho
Constitucional, 123 (2023), pp. 19 y ss. En dicho estudio se denuncia el «nocivo destrozo»
de la Ley que se estd produciendo entre nosotros, con un énfasis especial en el «deterioro
monstruoso» acaecido en la XIV Legislatura (diciembre de 2019 a mayo de 2023). Situacién
que por desgracia no se ha frenado en el afio transcurrido de la presente Legislatura (la XV),
sino mds bien lo contrario. Véase también la STC 149/2023, de 7 de noviembre, referida
al dmbito de la tributacién —sin duda uno de los mdas maltratados por el legislador espafiol
Oltimamente — y, especialmente, el espléndido voto particular que la acompafa, en el cual se
pone de manifiesto la gravedad de la situacién habida cuenta de las quiebras del principio
democrdtico y del de seguridad juridica que se estdn produciendo.
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lll. LINEAS DE TRABAJO PROVECHOSAS PARA MEJORAR LOS
NIVELES DE SALUD DE LA POBLACION CON COSTES ASUMI-
BLES Y PARA PROMOVER LA EFICIENCIA EN EL GASTO PUBLICO
SANITARIO

Como ha quedado apuntado, existen amplios espacios para mejorar los
indicadores de salud sin incurrir en costes adicionales, o con costes insigni-
ficantes, y para ganar eficiencia en la utilizacién de los cuantiosos recursos
pUblicos que venimos destinando a financiar los servicios sanitarios (19). Lo
cual resulta necesario para mejorar lo que tenemos, e incluso para conseguir
sostenerlo. Formulo a continuacién apuntes sobre algunas de las principales
lineas de trabajo que se vienen desarrollando y en las que se debe seguir
profundizando.

1. Salud pubica, prevencién y habitos saludables

Una primera perspectiva relevante a considerar —acaso la mds rele-
vante —, viene dada por las acciones encaminadas a mejorar la salud piblica
y, en particular, a promover los hdbitos saludables. Este es un enfoque que
podemos considerar como clésico o tradicional, en la medida en que ha venido
teniendo una presencia ostensible en las actuaciones pdblica sanitarias —se
encuentra reflejada en nuestro propio texto constitucional (20)—, pero que
sigue ofreciendo perspectivas de mejora importantes, esto es, aspectos sobre
los que se puede y se debe seguir trabajando, como muestra el estudio de
Javier Esteban Rios incluido en presente libro. Y ello a partir de la constatacién,
ampliamente compartida, de que el grupo més importante de «determinantes»
de la salud estd relacionado con lo que pueden considerarse como factores
de riesgo conductuales, es decir, los estilos de vida que adoptamos (21), asi

(19) Es ampliamente compartida la percepcién intuitiva de que una parte no pequefia
del gasto sanitario publico se pierde por ineficiencia —probablemente también en el gasto
privado, pero ahi los incentivos al ahorro suelen ser mas fuertes —. La OMS se atrevié a cuan-
tificar dicha pérdida en un Informe del afio 2010: segin dicho Informe, la misma se situaria
entre el 20 y el 40% del gasto, sefialando en particular como dreas mds relevantes a estos
efectos la inadecuada utilizacién de los servicios hospitalarios, el exceso de pruebas médicas
y el excesivo gasto en férmacos (F. LOBO, Op, cit., p.205).

(20) El art. 43 CE se refiere en su apartado 2 a las medidas preventivas y los servicios
necesarios para tutelar la salud piblica, y propugna, en su aparado 3, el fomento de la edu-
cacién sanitaria, la educacién fisica y el deporte, asi como una adecuada utilizacién del ocio.

(21) Sobre la importancia relativa de los diferentes grupos de determinantes de la salud
resulta ilustrataiva la aproximacién realizada por J. M. McGINNis y otros, «The Case For More
Active Policy Attention To Health Promotion», Health Affairs 21, 2 (2002), p. 83, en un texto
referido a los Estados Unidos, pero que parece aplicable también en otras latitudes como la
nuestra sin grandes diferencias. Estos autores propusieron un esquema numérico 40/30/20/10
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como de la evidencia de que la mejora en los estilos de vida de la poblacién
genera unos impactos favorables en salud que son significativos y unos aho-
rros de gasto cuantiosos (22). De modo que hay plena constancia de que las
mejoras en los estilos de vida contribuyen de forma decisiva a apuntalar la
sostenibilidad del sistema sanitario publico.

En particular, son perfectamente conocidos cudles son los principales
hébitos insanos generadores de riesgos para la salud pdblica —que son, por
este orden, el tabaquismo, los hdbitos alimenticios inadecuados, el consumo
excesivo de alcohol y la baja actividad fisica (sedentarismo) — sobre los cuales
se ha venido incidiendo en los dltimos afios en nuestro pais —por ejemplo, se
han puedo en marcha medidas que han reducido significativamente el ndmero
de fumadores —, pero que ofrecen todavia un considerable recorrido de mejora
porque continGan siendo muy relevantes (23).

para cuantificar el impacto de los distintos tipos de deferminantes. Segin dicho esquema, el
40% de los fallecimientos prematuros en USA estaria causado por factores de comportamiento
(estilos de vida), el 30% de los mismos seria consecuencia de la predisposicién genética de
cada persona, el 20% derivaria de las condiciones externas ambientales y sociales, y tan
sélo el 10% restante estaria asociado a las carencias en materia de atencién médica. Existen
aproximaciones realizadas por ofros autores que afinan mds estos porcentajes —modificdndolos
al alza o a la baja— pero no se alejan significativamente de los mismos ni alteran el orden
de prelacién de los grupos de determinantes.

(22) Hay evidencias en efecto de la enormidad de los costes econémicos vinculados a
los estilos de vida poco saludables, tanto por los gastos de la asistencia sanitaria requerida
para atender las enfermedades vinculadas a los mismos, como por las pérdidas econémicas
consecuencia de las muertes prematuras y las discapacidades producidas por tales enferme-
dades. Pueden variar las metodologias de cdlculo y los concretos resultados a los que llegan
las diferentes estimaciones, pero en ningiin caso cabe cuestionar que los impactos econémicos
son muy elevados.

En el Reino Unido, ya el informe Wanless de abril de 2002 (Securing our Future Health:
Taking a long-Term View, Informe preparado por un grupo de trabajo dirigido por Derek
Wanless para el Tesoro Britdnico) incorporé este enfoque contemplando diversos escenarios
de sostenibilidad del NHS (National Health Service) en funcién del grado de compromiso de
los ciudadanos con su propia salud, es decir, de su comportamiento mds o menos saludable.

En Espafia no son pocos los estudios econémicos que se sitian en esta linea. Por ejemplo,
la Fundacién MAPFRE impulsé un estudio publicado en noviembre de 2017 (PiNiLa, J.; BARBER,
P.; y GoNzAtez Lopez-VALCARCEL, B., El coste de la enfermedad potencialmente prevenible en
Espana, Fundacién MAPFRE, Madrid, 2017) en el que se consideraban tres problemas de salud
evitables mediante cambios en los estilos de vida: la enfermedad isquémica del corazén, la
diabetes tipo 2 y la osteoporosis y las caidas no intencionadas, problemas que se encuentran
muy vinculados a factores de riesgo conductuales (tabaquismo, consumo de alcohol y drogas,
dieta inadecuada y baja actividad fisica). La conclusién a la que se llegé es que las tres
enfermedades implicaban una carga econémica de 26.489 millones de euros, de los cuales el
62%, esto es, 16.425 millones se evitarian si desaparecieran los factores de riesgo aludidos.

(23) En el estudio antes citado, State of Health in the EU. Spain. Country Health Profile
2023, se subraya (p. 7) que los cuatro factores de riesgo aludidos de cardcter conductual
fueron causantes de un 33% de las muertes producidas en Espafia durante 2019, porcentaje
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En relacién con estos y otros factores de riesgo conductuales hay un
frondoso debate abierto, de dimensiones infinitas, que se sitia en dos planos
distintos, en los que obviamente no puedo adentrarme en esta ocasién: el
debate sobre lo que hay que considerar conductas saludables e insanas y el
que se refiere al tipo de medidas a establecer para promover las primeras y
evitar las segundas.

En el primero de los planos apuntados hay cuestiones que presentan
evidencias muy claras —por ejemplo, la nocividad del tabaco—, pero otras
muchas son objeto de matices y controversias, entre otras cosas por las miltiples
singularidades personales y sociales que ofrecen los temas de salud. Pero en
todo caso es obvio que el protagonismo al respecto se sitéa en las disciplinas
médicas y sanitarias, sin perjuicio de que todos podamos aportar datos de
experiencia. Pero en cuanto al tipo de medidas que resultan mds idéneas para
promover los hdbitos saludables, no cabe duda de que se sitGan en un primer
plano las perspectivas que ofrecen el Derecho y otras ciencias sociales.

Como es bien sabido, el abanico de herramientas utilizables es muy
extenso: desde las mds coercitivas —prohibicién de ciertas conductas bajo
amenaza de sancién— hasta las mds «blandas» consistentes en la mera difu-
sién de informacién y advertencias. Pero el elenco de opciones intermedias
existentes es ciertamente variado —hay una amplia escala de «grises»-: fiscali-
dad penalizadora de ciertos productos o actividades, publicidad disuasoria de
insercién obligatoria en otros, recomendacién de ciertas medidas preventivas
(entre ellas, las vacunas) y provisién de las mismas por el sistema asistencial
publico, fomento mediante incentivos econémicos por razones de salud piblica
(subvenciones, desgravaciones fiscales o premios), campafas institucionales
de sensibilizacién que van mds alld de la mera difusién de informacién, etc.

Ultimamente se estd abriendo paso una veta importante de reflexién y
de experiencias en torno a los denominados nudges (acicates o incitaciones)
que, con apoyo en la psicologia cognitiva y las ciencias del comportamiento,
propugna una serie medidas que favorecen conductas beneficiosas tanto para
el individuo que las realiza como para los intereses generales, sin recurrir a
las formas de cardcter coercitivo ni a los estimulos econémicos. El campo de
la promocién de las conductas saludables es precisamente uno de los mds

inferior al promedio de la UE como consecuencia especialmente del menor nivel de riesgos
vinculados a las dietas inadecuadas en nuestro pais, lo que se traduce en un porcentaje de
fallecimientos considerablemente inferior a la media europea por este concepto.

Por lo que se refiere en concreto al problema de la obesidad, se ha detectado en nuestro
pais un notable crecimiento de la obesidad entre los adolescentes en los Gltimos afios. En
torno a esta problemdtica, muy vinculada a un régimen alimenticio excesivo o inadecuado y al
sedentarismo, véase F. DE MONTAIVO JAASKELAINEN, «Epidemia de la obesidad y sostenibilidad del
sistema sanitario: las respuestas del Derecho», Revista Derecho y Salud, 24,2 (2014), 29 vy ss.
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propicios para la implantacién de este tipo de medidas —que no coartan la
libertad personal ni implican gasto piblico—, como sucede también en materia
de proteccién del medio ambiente y de ahorro energético (24). Y es clara su
superioridad desde el punto de vista de la eficiencia respecto de otro tipo de
medidas, como son las de cardcter obligatorio —que exigen unos medios de
inspeccién y en su caso sancién—, o los incentivos econémicos.

Como ha quedado apuntado, no es esta la ocasién para desarrollar toda
esta rica problemdtica. Expresaré tan sélo mi proclividad a situarme en una
linea que calificaria como de intervencionismo piblico moderado o equilibrado.
Un intervencionismo en el que existe por supuesto un espacio para las medi-
das de cardcter coercitivo respecto de las conductas que afectan o ponen en
riesgo la salud de los demds (caso del tabaquismo) o para los productos de
toxicidad contrastada, cuya comercializacién debe prohibirse sin mds. Pero
en muchos ofros terrenos debe buscarse un razonable equilibrio respecto a las
medidas referidas a las conductas y hdbitos con mera transcendencia individual,
evitando los dos extremos posibles. De una parte, el representado por una
actitud abstencionista de los poderes piblicos, que no encaja en un modelo
de Estado como el nuestro, que recibe el encargo constitucional de tutelar la
salud pdblica mediante actuaciones preventivas (25) y que asume la carga de
atender las enfermedades y secuelas derivadas de los hdbitos insanos. Y por

(24) Amplias explicaciones al respecto, con ejemplificacién de experiencias en torno
a los nudges e identificacién de algunos que estdn ya incorporados a la legislacién positiva,
asi como —mds ampliamente — sobre la proyeccién de la Psicologia cognitiva en el Derecho
Publico, pueden verse en el volumen colectivo coordinado por J. PoNce Sol, Acicates (nud-
ges), buen gobierno y buena administracién, Marcial Pons, 2022, y en la monografia de J.
P. Lorez Putipo, Perspectiva cognitiva y nudge publico. La actuacién conductual de los poderes
piblicos, Aranzadi, 2023, con estudio preliminar de V. Acuabo CupolA. Precisamente este
Gltimo libro profundiza en la aplicacién del nudge en relacién con la alimentacién saludable
a propésito del seméforo nutricional «nutri-score». Para una exposicién de sintesis sobre el
concepto de nudge, con su delimitacién positiva y negativa, y sobre sus distintas modalidades
véase E. Moreu CarsoNELL, «Nudges y Derecho piblico. Oportunidad y regulacién», en el
vol. col. citado dirigido por J. PoNCE SoLE, pp. 83 y ss. En el dmbito de los documentos de
soft law de la UE, un cierfo espaldarazo a los nudges se produjo a través del Dictamen del
Comité Econémico y Social que lleva por titulo Integrar los nudges en las politicas europeas
(15 de diciembre de 2016).

(25) En esta funcién de tutela de la salud piblica, que incluye un compromiso de los
poderes publicos con la salud individual a través de medidas de orden preventivo, parece
insoslayable la labor que realizan la Administraciones Piblicas competentes a través de la
difusién de informacién y advertencias sobre riesgos y nocividades de productos y actividades.
Al menos la ilustracién del pdblico es una tarea indeclinable encomendada a las Administra-
ciones sanitarias. Véase sobre ello, con referencia a Alemania, R. GROscHNER, «La ilustracidn
del piblico como una tarea de la Administracién», Documentacién Administrativa 235-236
(1993) pp. 135 y ss., quien distingue entre la funcién de ilustracién en sentido estricto, la
recomendacién y la advertencia.
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ofra parte, debe evitarse también el extremo consistente en un paternalismo
estatal que llegue a ser asfixiante, esto es, un dirigismo exacerbado practicado
por unos poderes publicos presuntamente omniscientes que pretendan imponer
a la ciudadania patrones uniformes de conducta sobre lo que resulta saluda-
ble (26). Lo cual no es tampoco de recibo en nuestro sistema politico-juridico,
en el que debe primar la libertad personal en todas aquellas cuestiones en las
que no estén involucrados la salud o los derechos de los demds, teniendo en
cuenta ademds que en materia de salud piblica son muchas las cuestiones en
las que existen posiciones cientificas y convicciones minoritarias que deben
respetarse y que el propio concepto de salud no estd exento de un componente
subjetivo con valiosos matices individuales que cada persona debe poder
construir auténomamente (27).

2. Progreso cientifico, nuevas tecnologias e innovacién

Una segunda perspectiva o linea de trabajo de consideracién necesaria
viene dada por el continuo desarrollo cientifico y tecnoldgico que impacta de
manera ostensible sobre la Sanidad y presenta, como es bien sabido, una doble
faz desde el punto de vista de la sostenibilidad financiera. Por un lado, este
desarrollo es el responsable directo de una parte relevante del crecimiento del
gasto sanitario, en la medida en que la incorporacién de los nuevos medios
diagnésticos y terapéuticos que se van abriendo paso conlleva en no pocos
casos costes elevados que deben asumirse, obviamente tras una evaluacién
rigurosa de las novedades. Pero el progreso cientifico y tecnolégico viene
también en nuestra ayuda desde este punto de vista dado que brinda opciones
que permiten ahorrar costes sin menoscabo de la calidad de las prestaciones
que se ofrecen e, incluso, puede impactar positivamente en los resultados de
salud a costes inferiores.

(26) El paternalismo higienista o sanitarista conlleva una suerte de «infantilizacién»
de la ciudadania, que recuerda el paternalismo médico en otro tiempo imperante en la
praxis profesional de la atencién sanitaria. No resulta sorprendente por ello que se utilice el
concepto de «Estado nifiera» (nanny State) para expresar esa tendencia, con connotaciones
intfencionadamente negativas.

(27) El concepto de salud, y a diferencia de lo que sucede en otros dmbitos (pres-
taciones del sistema de pensiones o la propiedad privada), se mueve mds en el terreno del
ser que en el del tener, de manera que hay un componente de libertad que es inherente a la
misma. Y solo con muchos matices puede afirmarse que existe un verdadero «derecho a» la
salud pues en cierto modo el sujeto y el objeto del mismo se identifican; con més rigor cabe
decir que en torno a la salud se reconocen miltiples derechos y deberes, que el ordenamiento
juridico establece un amplio abanico de derechos y de obligaciones relacionadas con la
salud humana. Algo no muy diferente podria proyectarse sobre el concepto de educacién y
el derecho a la educacioén.
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De nuevo estamos ante una perspectiva que viene de muy atrds, pero
en relacién con ella estamos viviendo Gltimamente una verdadera eclosién a
partir de la irrupcién hace ya algunos afios de las nuevas tecnologias de la
informacién en el dmbito sanitario. A partir de esta irrupcién se han desarro-
llado y diversificado las aplicaciones de tales tecnologias —que ya no son tan
nuevas (28) — en torno a lo que suele denominarse salud electrénica o salud
digital; entre ellas, las historias clinicas informatizadas y las recetas electré-
nicas, los servicios de telemedicina (diagnéstico y tratamiento a distancia),
la televigilancia de enfermos crénicos a través de dispositivos méviles, o los
sistemas de agregacién masiva de datos sanitarios (big data) (29). A las cuales
se han unido més recientemente los desarrollos vinculados con la inteligencia
artificial, la robética y las neurotecnologias, manteniéndose por supuesto a la
vez la continua aparicién de nuevos medicamentos y productos sanitarios que
se van incorporando. No puede sorprender por ello que el contenido de uno
de los PERTE (proyectos estratégicos para la recuperacién y transformacién
econdmica) aprobados en el contexto del Plan de Recuperacién, Transformacién
y Resiliencia sea el relativo a la denominada «salud de vanguardia», en el
cual se engloban una amplia serie de acciones vinculadas con la digitaliza-
cién, el uso de la inteligencia artificial, asi como con el desarrollo de terapias
avanzadas y farmacos innovadores (30).

Es mucho por tanto lo que estd en juego en nuestro sistema sanitario con la
correcta integracién y aprovechamiento de todas las oportunidades que brinda
el desarrollo tecnolégico, que se nos presenta repleto de oportunidades pero
que conlleva también riesgos y problemas a superar; entre otros, las «brechas»
o exclusiones digitales, la «tecnolatria» o excesiva fascinacién tecnolégica en

(28) Téngase en cuenta que ya en 2004 la Comisién Europea elaboré un Plan de
Accién en la materia reflejado en la Comunicacién de 30 de abril de 2004 sobre La salud
electrénica —hacia una mejor asistencia sanitaria para los ciudadanos europeos: plan de
accién a favor de un espacio europeo de la salud electrénica, COM (2004) 356 final.

(29) Dentro de una voluminosa bibliografia, cabe citar los trabajos de J. F. Pérez GAL-
viz, «La E-salud: retos que plantea la evolucién tecnolégica y su incidencia sobre el sistema
sanitario», Revista Derecho y Salud, vol. 25, extraordinario XXV Congreso, 2015, pp. 16 y
ss., J. A. Martinez Navarro, «Salud electrénica, tecnologias y evaluacién de las tecnologias
sanitarias», Revista Derecho y Salud 28, 1, 2018, pp. 63 y ss. y mds recientemente, J. ESTEBAN
Rios, «El Derecho como herramienta imprescindible para asegurar la sostenibilidad financiera
del sistema sanitario: la necesidad de adoptar un enfoque integral», en la misma Revista 34,
extraordinario, 2024, pp. 7 y ss., 35-38.

(30) Dicho PERTE contempla una inversién de 2.358 millones de euros (2.056 apor-
tados por el Sector Publico) durante el periodo 2021-2026 (véase el Documento PERTE para
la Salud de Vanguardia. Resumen ejecutivo, Gobierno de Espafa, actualizado a marzo de
2024). Dentro de las acciones de dicho PERTE se ha incluido la denominada Estrategia de
Salud digital del Sistema Nacional de Salud, elaborada por la Secretaria General de Salud
Digital, Informacién e Innovacién para el SNS, Ministerio de Sanidad, 2 de diciembre de 2021.
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determinados dmbitos (31), o el deslizamiento hacia una ausencia de contacto
directo entre médico y enfermo expresada en el eslogan critico «medicina high-
tech, low-touch» (32). Algunos de las oportunidades y riegos que presenta el
desarrollo tecnolégico se analizan en el presente libro colectivo; en particular,
en relacién con la promocién del envejecimiento activo y saludable (Elisa
Moreu Cabonell) y a propésito del espacio que abren las neurotecnologias
en el dmbito sanitario (Jesds Tahiri Moreno). Un libro sobre la innovacién en
salud desde la perspectiva del Derecho pdblico que estd claramente alineado
los objetivos de PERTE aludido sobe salud de vanguardia.

3. Evaluacion del gasto y contratacion eficiente

Un tercer bloque de herramientas y propuestas de mejora viene dado
por los andlisis de eficiencia en el gasto sanitario publico y, en particular, por
los informes que viene elaborando la AIREF al respecto. En dichos andlisis,
que van abordando globalmente determinados componentes o bloques de
dicho gasto (33), se propugnan una serie de medidas de diversa indole para
mejorar la eficiencia, entre las cuales se incluyen numerosas recomendacio-
nes que tienen que ver con la contratacién publica. Perspectiva esta Gltima
desde la que se estdn produciendo en los Gltimos afos numerosos andlisis y

(31) Como muestra de lo cuestionable que pueden ser algunas innovaciones, puede
verse, con referencia especificamente al campo de la cirugia, una plasmacién de la linea
critica con el «discurso tecndlatra» en el articulo del cirujano A. SiTGes-Serra, «Tecnologia o
tecnolatria: 3a dénde van los cirvjanos®», Cirugia Espafola (2012), 90 (3), pp. 156-161.
Sobre la base del estudio de los efectos colaterales y adversos derivados de una tecnologia
concreta —la cirugia laparoscépica— cuestionaba la «presién innovadora» y la credibilidad
de algunas innovaciones sanitarias, detrds de las cuales puede haber conflictos de interés,
deseos desmesurados de promocién personal, asi como promocién sensacionalista de las
«marcas hospitalarias». Su conclusién es que el aludido discurso tecnélatra comporta riesgos
innecesarios y atenta contra los valores de la profesién médica.

(32) Atinadas observaciones al respecto en F. J. Rusia Vi (dir.), Libro blanco sobre el
sistema sanitario espafiol, Academia Europea de Ciencias y Artes, Madrid, 2011, pp. 73-76.
Entre ofras cosas, se subraya al respecto lo siguiente: «Necesitamos docentes que verdadera-
mente comprendan el valor de la historia clinica y de la exploracién fisica: el valor de saber
pensar y de la importancia de la responsabilidad [...] que utilicen su cerebro y su corazén y
no una legién de consultores para atender a sus pacientes».

(33) Distintas a estos andlisis de conjunto son las evaluaciones econémicas o de eficien-
cia que, con cardcter especifico para cada nuevo medicamento o tecnologia sanitaria que se
incorpora al sistema publico, se vienen realizando por los érganos competentes para dicha
evaluacién. En relacién con el marco juridico y la realidad aplicativa de estas evaluaciones
véase F. Loeo, J. Owva y J. Vipa, La evaluacién de la eficiencia de las tecnologias sanitarias en
Espafia: origen, evolucién y estado actual, Funcas, septiembre 2022. Un ambicioso programa
de actuacién en la materia se contiene en la Estrategia de la industria farmacéutica 2024-2028
recientemente aprobada por el Gobierno (10 de diciembre de 2024). Véanse en particular
las medidas contempladas en los apartados 1.1 a 1.12 de este documento.
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aportaciones por parte de los especialistas que buscan un uso més eficiente
de las herramientas contractuales en manos de las Administraciones poblicas
en el &mbito de la salud, esto es, mejorar la compra piblica sanitaria, que
absorbe como es sabido un cuantioso volumen de recursos pdblicos a través
fundamentalmente de los numerosos contratos de suministros y de servicios que
celebran las Administraciones prestadoras de los servicios de salud (34). De
manera que la buena gestién contractual aparece como una palanca poderosa
para lograr una buena gestién piblica, con cardcter general y de una manera
especial en el dmbito de la salud (35).

Los informes aludidos de la AIREF se encuadran dentro de una linea de
trabajo que es complementaria de lo que constituye su misién principal —la
supervisién en materia de estabilidad presupuestaria—. Linea de trabajo que
ha ido acometiendo el andlisis del gasto pdblico en diversos sectores en ejecu-
cién de un programa iniciado en 2017 al que se denomina Spending review
(evaluacién del gasto) (36). Algunos de estos informes se han referido al sector
sanitario, entre los cuales destacamos dos de ellos: el dedicado al gasto pdblico
en medicamentos dispensados a través de las oficinas de farmacia, esto es,
fuera del dmbito hospitalario (37), y el referido al gasto en farmacia hospita-

(34) Segin los datos que ofrece la Oficina Independiente de Regulacién y Supervi-
sién de la Contratacién (OIRESCON), el importe total de los contratos licitados en Espafia
durante 2023 ascendié a 107.557 millones de euros (cifra obtenida de la agregacién de los
presupuestos bases de licitacién sin impuestos). Si tenemos en cuenta que en el afio 2022,
segin la misma fuente, el 31,85% de la contratacién correspondié al dmbito de la salud y
aplicamos dicho porcentaje al importe total de 2023, ello nos permitiria obtener una apro-
ximacién al volumen de contratacién piblica sanitaria en dicho afio situada en la elevada
cifra de 34.256 millones de euros. Véase OIRESCON, Las cifras de la contratacién piblica
en 2023, 2024, pp. 10y 21.

(35) Culminando aportaciones anteriores, véase en este sentido la monografia de J. M.
GimeNo FeuU, Hacia una buena administracién desde la contratacién piblica, Marcial Pons,
2024, que en su Capitulo IV aborda el tema «Buena administracién y la necesaria singularidad
en la adquisicién de prestaciones de salud».

(36) Este programa tiene su origen en un encargo realizado por el Gobierno a la AIREF
en 2017, dentro del marco de la Actualizacién del Programa de Estabilidad de 2017-2020, y
puede considerarse actualmente consolidado como un proceso permanente. Asi se desprende
del hecho de que el Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia (2021) incluya el
proceso de revisién y evaluacién del gasto piblico dentro del componente 29 («<Mejora de la
eficacia del gasto publico»). En este contexto, se ha elaborado por el Ministerio de Hacienda y
Funcién Piblica un Informe de seguimiento de las recomendaciones formuladas en los procesos
de revisién del gasto piblico (spending reviews) en el cual se ha considerado el primer ciclo
de informes de evaluacién (2018-2021) realizados por la AIREF.

(37) Informe sobre Medicamentos dispensados a través de receta médica, AIREF, 2019.
Segin se hace constar en dicho informe (p. 11), en 2017 la cifra de gasto publico en
medicamentos dispensados a través de las farmacias superé los 10.000 millones de euros
(10.171 millones).
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laria y en bienes de equipo de alta tecnologia (38); bloques que constituyen
sin duda partidas muy relevantes en el conjunto del gasto piblico sanitario.
En ambos informes se lleva a cabo un estudio en profundidad de los modelos
de gestién que se han venido utilizando y se formulan numerosas propuestas
para mejorar su eficiencia en diversos aspectos, entre ellos, el de la gestién
de las compras publicas (39).

Merece la pena destacar la importancia que tienen estas evaluaciones
dado que, ademés de las mejoras que se van incorporando —sus recomenda-
ciones no parecen haber caido en saco roto (40) —, proporcionan una fuente
valiosa de conocimiento sobre la realidad de la gestién piblica en Espaiia y
constituyen un hito relevante en el afianzamiento de la cultura de evaluacién
de las politicas publicas en nuestro pais, escasamente desarrollada hasta el
momento (41).

De forma paralela, como he apuntado, se estd desarrollando por parte
de la comunidad juridica una linea de trabajo que estd presidida por la
busqueda de un uso eficiente de las herramientas contractuales en el dambito
sanitario; linea de trabajo que estd plenamente consolidada y se ha plasmado
en numerosas aportaciones al respecto.

(38) Se trata del informe Gasto hospitalario del Sistema Nacional de Salud: farmacia
e inversién en bienes de equipo, AIREF, octubre de 2020. Dicho gasto hospitalario alcanzé
en 2017 una cifra situada en torno a los 7.000 millones de euros.

(39) Véanse especialmente al respecto las pp. 92-101 del informe sobre Gasto hos-
pitalario citado. En particular, se incidié sobre la necesidad de incrementar la contratacién
electrénica, los acuerdos marco vy los sistemas dindmicos de adquisicién, sobre la elaboracién
de Pliegos-ipo, el aumento del grado de centralizacién de las compras pdblicas, la mejora en
la profesionalizacién del personal que gestiona la contratacién y la introduccién de algunas
adaptaciones en la Ley de Contratos del Sector Pdblico.

(40) Véase el Informe de Seguimiento citado, en el que se indica que un alto porcentaje
de las recomendaciones formuladas por la AIREF en sus evaluaciones han sido implementadas
o parcialmente implementadas vy, en el caso de que no haya sido asi, se exponen las razones
de la no implementacién, conforme al modelo de «cumplir o explicar». Por lo que se refiere
a las evaluaciones del gasto publico sanitario a las que nos hemos referido, véase lo que se
indica en las paginas 88 y ss. y 285 y ss. del Informe de Seguimiento.

(41) La consolidacién de esta funcién evaluadora de la AIREF se ha producido sin
apenas apoyaturas en la legislacién por la que se rige dicho organismo. Desde diciembre de
2022 disponemos de un marco legal general sobre evaluacién de las politicas publicas (la
Lley 27/2022, de 20 de diciembre, de institucionalizacién de la evaluacién de las politicas
piblicas en la Administracién General del Estado), pero es pronto para valorar si esta Ley
ad hoc redunda efectivamente en la consolidacién de una praxis evaluadora rigurosa en
Espafia, o se queda en el terreno de la prosa legal carente de efectividad. Una reflexién
general sobre la evaluacién de las politicas en el sector salud puede encontrase en B. GoNzAlez
Lopez-VALCARCEL, «Evaluacién de politicas. Salud y Sanidad», Papeles de Economia Espariola,
172 (2022), pp. 101 y ss.
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En este sentido, cabe mencionar las relativas a los instrumentos de racio-
nalizacién de la contratacién piblica incorporados a la LCSP (Acuerdos marco,
Sistemas dindmicos de adquisicién y Centrales de contratacién) (42) —cuya
proyeccién sobre el dmbito sanitario tiene respaldo expreso en el propio texto
de la Ley (43)— o los andlisis que respaldan la compra puoblica sanitaria
mediante contratos celebrados al margen de la legislacién de contratos publi-
cos, concretamente a través de los denominados contratos «open-house» o
abiertos (44). Adicionalmente, se viene propugnado la aplicacién en el dmbito
sanitario de nuevos enfoques contractuales centrados en a la creacién de valor
en salud, esto es, en el resultado terapéutico derivado de la adquisicién de
nuevos medicamentos y tecnologias sanitarias, a cuyo efecto se exploran los
anclajes que ofrece nuestra legislacién de contratacién poblica para incorpo-
rar dicho enfoque. En concreto, se postulan sistemas de retribucién del con-
tratista que fengan en cuenta los resultados efectivamente producidos por la
utilizacién de los nuevos medicamentos o tecnologias, muchas veces inciertos
en el momento de su adquisicién. Asi sucede con los denominados acuerdos
de riesgo compartido, que pueden encontrar encaje en la regulacién legal
vigente del contrato de servicios (45) y se abordan en el trabajo de Gerardo
Garcia-Alvarez incluido en el presente libro colectivo.

(42) Véase sobre esta cuestién T. Moreo MarroiG, «El futuro de la contratacién piblica
sanitaria», Presupuesto y Gasto Piblico, 93 (2018), pp. 93 y ss. en especial, pp. 105-107.

(43) La Disposicién Adicional 27° de la LCSP aborda, en el ambito del Sistema Nacional
de Salud, la adquisicién centralizada de medicamentos, productos y servicios sanitarios, asi
como los Acuerdos marco concluidos de forma conjunta por la Administracién del Estado, las
CCAA y los entes locales.

(44) En términos esquemdticos, cabe indicar que se trata de contratos predispuestos
por la Administracién con condiciones totalmente cerradas, entre ellas el precio, en los que no
hay licitacién ni presentacién de ofertas por parte de los operadores econémicos. La entidad
pUblica contratante anuncia su disposicién para contratar en unas determinadas condiciones y
celebra un contrato idéntico con cada uno de los operadores econémicos que estén interesados
y cumplan las condiciones fijadas. En la medida en que no hay seleccién de una determinada
empresa adjudicataria excluyendo a los demds competidores, no resultan de aplicacién los prin-
cipios y normas que rigen la contfratacién publica. Esta modalidad de contrato tiene su origen
en una consolidada experiencia de adquisicién de productos farmacéuticos en Alemania, ha
sido respaldada por el TJUE y en Espafia se ha incorporado a la legislacién de algunas CCAA.
Véase al respecto la completa exposicién de S. Diez Sastre, «Contratos “open-house”: comprar
sin licitar», REALA 15 (2021), pp. 5 y ss., en la que concluye que en el marco juridico vigente
las entidades adjudicadoras no estén obligadas a utilizar Gnicamente los contratos pdblicos
como forma de proveerse de bienes y servicios en el mercado, y que dichos contratos publicos
no son necesariamente la forma éptima de garantizar el buen funcionamiento del mercado.

(45) Véase al respecto J. M. GiMeno Feud y G. Garcia-Awarez, Compra piblica de
medicamentos y servicios de innovacién y tecnologia sanitaria: eficiencia y creacién de valor,
Aranzadi, 2020, en especial pp. 179 y ss. También, J. M. GimMeno Feud, Hacia una buena
administracién, especialmente, pp. 175 y ss.
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Por ¢ltimo, muy conectados con lo tratado en el epigrafe anterior se
encuentran los desarrollos que promueven la denominada compra pdiblica de
innovacién en salud, ya sea a través de las herramientas que proporciona la
regulacién de la contratacién piblica ordinaria en la LCSP, a través de los
contratos de servicios cuyo objeto son las actividades de investigacién y desa-
rrollo (excluidos de la LCSP conforme a su art. 8), o a través del procedimiento
especifico de «asociacién para la innovacién» (arts. 177 y ss. LCSP) (46).
De ello se ocupa el estudio de Carmen De Guerrero incluido en el presente
volumen, en el que se realiza un balance general de la experiencia espafola
en torno a la compra piblica de innovacién en salud, asi como el de Leticia
Fuertes, centrado en la fase de planificacién de estos contratos y en los niveles
de madurez tecnolégica.

Mencién aparte merecerian las experiencias —muchas de ellas no muy
halagiefias— y los aprendizajes en torno a los aprovisionamientos de pro-
ductos y material sanitario realizados durante la pandemia COVID a través
de la tramitacién de emergencia (art. 120 LCSP) y de un importante Acuerdo
Marco celebrado por el Ministerio de Sanidad para la compra centralizada
de material sanitario en 2020. Pero la consideracién de esta cuestién, que ha
dado lugar como es sabido a diversos procedimientos penales en curso, debe
quedar para otra ocasién (47).

4. Cuestionando tépicos de escaso valor anadido

En definitiva, no se trata de gastar mds sino de gastar mejor: hay espacios
para la mejora que no conllevan costes significativos —o tienen coste nulo—y
vias para ahorrar que no producen impactos negativos en términos de salud,
o que puede compensarse con otras opciones mds provechosas. El ejercicio
de elegir —dentro de las diversas alternativas factibles— la mds eficiente en

(46) Sobre las dos ltimas opciones apuntadas, véanse los estudios de M. A. BERNAL Blay,
«Principios de adjudicacién de los contratos de servicios de investigacién y desarrollo previos
a la comercializacién (o compra puiblica precomercial)», en J. M. Gimeno (dir.), Observatorio
de los contratos piblicos 2013, Aranzadi, 2014, pp. 233 y ss. y C. DE GUERRERO MANSO,
«La Asociacién para la Innovacién. Nuevo procedimiento de adjudicacién que permite a los
érganos de contratacién ser protagonistas del proceso de adquisicién de bienes, servicios u
obras innovadoras», en M. FERNANDEZ SAIMERON y R. MarTiNez GuTigrrez (dirs.), Transparencia,
innovacién y buen gobierno en la contratacién piblica, Tirant lo Blanch, Valencia, pp. 271 y ss.

(47) Respecto a los contratos tramitados por via de emergencia, véase el informe
realizado al efecto por la OIRESCON con el titulo de Informe especial de supervisién de los
contratos tramitados por via de emergencia en el 2021, julio de 2022. De forma paralela,
se elaboré un informe especifico sobre la materia por el Tribunal de Cuentas, fechado el 28
de julio de 2022: Informe de fiscalizacién de los contratos de emergencia celebrados en
2020 para la gestién de la situacién de crisis sanitaria ocasionada por el covid-19 (Informe
n° 1481, BOE de 5 de agosto de 2024).
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términos de coste/resultado debe ser un hdbito permanente en los gestores de
la Sanidad y en los propios profesionales que en su dia a dia protagonizan
el devenir de los servicios sanitarios.

Como ha quedado apuntado, resulta perceptible que se estdn dando pasos
en esta direccién (48), pero hay también sefiales claras de que permanecen en
nuestro entorno medidtico-politico-sindical algunos tépicos que estan firmemente
anclados y no actian precisamente como impulsores de una gestién cuidadosa
de los recursos, sino mds bien lo contrario.

No me parecen asi particularmente esclarecedoras ni Gtiles como mdaximas
para el gobierno de la Sanidad, en lo pdblico y en lo personal, esléganes tan
simplistas como «la salud es lo primero» —que parece olvidar que la salud
no solo tiene que ver con los servicios sanitarios, sino que es marcadamente
multifactorial (depende de muchas otras cosas que hay que cuidar también
como el trabajo y la renta disponible, la educacién, el entorno familiar, etc.), «la
salud no tiene precio» —si lo tienen los servicios profesionales que se reciben,
se paguen o no, y es preciso priorizarlos racionalmente—, o «la austeridad
mata» —un recorte en cuestiones prescindibles puede ser vivificante si se dedica
a objetivos mds provechosos para la salud y la vida—. Esléganes detrds de los
cuales puede percibirse en ocasiones la mera defensa de intereses corporativos
—por parte de quienes se benefician de un mayor gasto— o simples excusas
para una gestién piblica poco rigurosa, cuando no despilfarradora (49). Otro
tanto puede decirse de la descalificacién de cualquier andlisis de eficiencia
como «economicismo» —puede haber un economicismo soberbio y miope,
incapaz de reconocer que hay siempre aspectos de la realidad no mensurables,
pero una sensata consideracién de los costes en relacién con los resultados
es sumamente benéfica para la gestién piblica sanitaria— o también, del uso

(48) Cabe subrayar al respecto que las conclusiones de la Comisién para la Recons-
truccién social y econémica mds atrds aludida, creada en el Congreso con ocasién de la
pandemia del Coronavirus (BOCG, Congreso de los Diputados, Serie D, 21 de julio de 2020)
incluyeron algunas que apuntan hacia la evaluacién de la eficiencia en la gestién piblica
sanitaria, en particular en relacién con la politica farmacéutica (apartados 45 a 48). Por otra
parte, la elaboracién del Informe de Seguimiento de las recomendaciones de la AIREF, al que
mds atrds nos hemos referido, proporciona otro dato elocuente al respecto.

(49) Véanse en esta linea las licidas observaciones de F. LOBO, La economia, la inno-
vacién y el futuro, en especial, pp. 215-217, donde expone las diversas circunstancias que a
su juicio explican las fuertes resistencias de la sociedad espafiola a los cambios que impliquen
la reordenacién de los recursos sanitarios. A juicio de este autor, «la reaccién negativa ante
posibles cambios de cualquier componente del sistema piblico en Espaiia estd, pues, muy
arraigada en la sociedad y constituye una grave dificultad para emprender reformas, como
si no existieran despilfarros e ineficiencias». Sin embargo, enfatiza que «la bisqueda de la
eficiencia debe ser una obsesién, porque permite proporcionar mds y mejores cuidados de
salud, absorbiendo los menores recursos posibles y, por tanto, sin comprometer la sostenibilidad
o viabilidad financiera a largo plazo del sistemas.
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recurrente de argumentos comparativos muy poco afinados, como la afirmacién
de que en Espaiia el gasto piblico en salud es inferior a la media de la UE o
de la OCDE en términos de porcentaje del PIB (50).

En cambio, lo que si que resulta esclarecedor y Util para el gobierno de
la Sanidad es contar con un acervo andlitico y reflexivo serio que proporcione
un soporte sélido a las decisiones que se adoptan en los diferentes niveles
del gobierno sanitario desde el punto de vista de su eficiencia, ya se trate de
decisiones incardinadas en la gestién ordinaria o de reformas de calado que
se acometan. Si no existe tal acervo analitico, o no hay voluntad politica para
implementarlo, es muy probable que volvamos a vivir situaciones marcadas
por la necesidad apremiante de corregir los desequilibrios presupuestarios;
situaciones que conducen a la adopcién de medidas improvisadas que no
son precisamente las mejores, sino las de mds fécil implantacién y de efectos
més inmediatos.

IV. CONSIDERACIONES FINALES

Termino este estudio preliminar, ya mds extenso de lo que me habia
propuesto inicialmente, volviendo a su inicio. Cuando me separo de la obser-
vacién de cuestiones especificas y lanzo una mirada al conjunto de lo que
acontece a nuestro alrededor en el dmbito sanitario no puedo dejar de tener
una sensacién de desbordamiento y pequefiez, que no percibo ademéds como
estrictamente individual sino més bien compartida. Los responsables de la
gestion publica sanitaria estdn desbordados —o deberian estarlo— ante la
magnitud de los problemas que afrontan y los requerimientos que reciben. Los
propios médicos y personal sanitario también lo estén en muchos casos, como
podemos comprobar en el dia a dia cuando acudimos a las consultas médicas
(suelo hacerlo bien pertrechado de lecturas para afrontar las posibles esperas).
Puede intuirse que los gestores de los seguros privados de salud estén sujetos
a fuertes tensiones (51). Los que en algin momento nos hemos acercado al
estudio del mundo sanitario desde alguna de las miltiples perspectivas posibles
también hemos tenido la sensacién de que la problemdtica existente resulta
abrumadora. No damos abasto.

(50) En relacién con las inconsistencias en las que suelen incurrir este tipo de com-
paraciones resulta muy ilustrativo el trabajo de G. Lopez 1 Casasnovas, «Las cifras del gasto
sanitaria en su comparativa. Errores y omisiones», Gestién Clinica y Sanitaria, 12 (1), 2010,
pp. 27 y ss., quien pone de relieve la falta de rigor en la que muchas veces incurren y ha
seguido trabajando sobre la materia en estudios posteriores.

(51) Sintoma de ello son los desencuentros y controversias que estamos viviendo Glti-
mamente en torno a la continuidad de las entidades aseguradoras privadas en la provisién de
servicios sanitarios en el marco del principal sistema de mutualismo funcionarial (MUFACE).
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Y ante la envergadura de los retos, surge también, como derivacién natural
de la misma, la idea de corresponsabilidad o de compromiso compartido. La
magnitud del empefio nos convoca a todos de una u otra manera. Cabe decir,
con férmula manida y algo desgastada por el uso demagégico que a veces se
hace de ella, pero que creo aqui pertinente, que todos somos parte del pro-
blema y a la vez parte de la solucién, sin que la mentalidad pasiva de meros
«consumidores» de servicios y reivindicadores de prestaciones resulte suficiente.

Somos responsables en primer lugar de promover nuestra propia salud
mediante la gestién de los hébitos personales y de los riesgos que asumimos;
somos corresponsables también de la creacién de entornos saludables o no
téxicos para los demds (primum non nocere) incluyendo los elementos de «toxi-
cidad» ambiental o social que tienen que ver con los trastornos del comporta-
miento y la salud mental; somos corresponsables del buen uso de los servicios
pUblicos de salud, que tienen un coste compartido que no siempre percibimos,
e incluso de los servicios sanitarios privados —también mutualizados mayo-
ritariamente a través de los seguros de salud—. Y a todos nos involucra de
alguna manera la atencién de las personas con limitaciones y enfermedades
que estdn en nuestro enforno en aspectos a los que dificilmente van a poder
llegar los cuidados profesionalizados que proporcionan los sistemas piblicos
de asistencia sanitaria y sociosanitaria. El cuidado de nosotros mismos y de
los demds se presenta asi como una tarea necesariamente compartida: todos
formamos parte del sistema sanitario —entendido en sentido amplio, con minis-
culas— y somos agentes relevantes del mismo.

Desde la perspectiva concreta del jurista que se aproxima al mundo
de la Sanidad, reitero mi percepcién de que el centro de gravedad en los
momentos actuales no se sitda ya en el reconocimiento formal de derechos
(del paciente o usuario, del consumidor, o del ciudadano) y en la emanacién
de textos legales repletos de declaraciones y principios genéricos, sino en el
terreno concreto de las mejoras en la gestién sanitaria. Terreno en el que la
perspectiva juridica tiene también mucho que aportar. Asi, en el disefio de las
estructuras organizativas y de los procedimientos més adecuados al efecto y
en el apoyo a las lineas de trabajo que promueven la eficiencia, incluyendo
en su caso las modificaciones normativas que coadyuven a ello, que normal-
mente no serdn especialmente vistosas ni rentables electoralmente (52). Desde

(52) Hay muchas problemdticas abiertas que ni siquiera han podido ser apuntadas en
estas reflexiones preliminares. Entre ellas, el disefio del marco competencial y de las conexiones
entre las Administraciones Piblicas competentes, las estructuras organizativas que operan en la
Sanidad piblica, el estatuto de los profesionales sanitarios y la politica de recursos humanos
en el Sistema Nacional de Salud, los denominados «copagos» a cargo de los pacientes, o la
provisién de servicios sanitarios piblicos a través de formas de colaboracién con empresas
y entidades del sector privado. Sobre algin aspecto concreto de estas problemdticas versan
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la conviccién de que el camino de las ganancias de eficiencia en el gasto
sanitario es a la postre el camino para la elevacién en el nivel de proteccién
efectiva del derecho a la salud. Lo que debe hacerse por supuesto respetando
los demds principios del Estado de Derecho y el marco constitucional, con los
derechos fundamentales y la libertad personal en todas sus facetas a la cabeza.
Necesitamos no solo el «pegamento» inherente al compromiso compartido al
que antes me referia —que consolida los vinculos comunitarios —, sino también
el «oxigeno» que deriva del respeto a la libertad y al pluralismo reflejado en
la diversidad de concepciones sobre lo que es la salud y sobre lo que a cada
uno conviene (53).

las aportaciones de José Luis. Bermejo Latre (profesiones sociosanitarias) y de Lucia Cofrades
Aquilué (sanidad rural) incluidas en el presente libro colectivo. Y el tema de los copagos se
aborda por Javier Esteban Rios.

(53) No resulta de recibo por tanto un entendimiento literalista de la méxima ciceroniana
salus populi suprema lex esto que resultaria incompatible con nuestro orden constitucional y
podria dar cobertura a actitudes propias de los sistemas autoritarios o de los despotismos
mds o menos ilustrados. Como apunta O. Farrés Juste, «Salus populi suprema lex», Revista
de Bioética y Derecho, 50 (2020), pp. 5-17, la propia traduccién que suele hacerse de la
expresién latina salus populi por salud pibica resulta apresurada y reduccionista dado que,
en el contexto en el que se formuld, apelaba a un bienestar comunitario o bien comin de
la sociedad al que no resulta ajena la propia libertad personal y la necesidad de corregir y
matizar las medidas mds expeditivas adoptadas por las autoridades. La cita de esta méxima
por el Tribunal Constitucional en su reciente Sentencia 123/2024, de 5 de noviembre (FJ
4.B.c), parece cumplir —afortunadamente — una funcién meramente ornamental, sin mayores
consecuencias.
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SUMARIO: I. LA FALTA DE COORDINACION DE LAS LEGISLACIONES DE MEDICA-
MENTOS Y CONTRATACION PUBLICA.- Il. LOS ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO
COMO MECANISMO DE COMPRA DE MEDICAMENTOS INNOVADORES.- Ill. LOS
ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO EN LA PRACTICA ESPANOILA: EL PROGRAMA
PARA EL TRATAMIENTO DE LA HEPATITIS C.— IV. NUEVAS NECESIDADES Y NUEVAS OPOR-
TUNIDADES QUE PUEDEN CUBRIRSE A TRAVES DE ACUERDOS DE RIESGO COMPAR-
TIDO.- V. CONCLUSION: LA INFRAUTILIZADA LIBERTAD DE PACTOS.- VI. BIBLIOGRAFIA.

RESUMEN: La incorporacién de acuerdos de riesgo compartido o pago por resul-
tado en la compra o financiacién publica de medicamentos se estén realizando en
Espafia desde hace casi quince afios, pese a la inexistencia de previsiones especifi-
cas de cardcter sustantivo en la legislacién de contratacién publica. Esta préctica ha
encontrado amparo en el principio de libertad de pactos y de la previsién expresa que
permite cldusulas de variacién de precios en funcién del cumplimiento o incumplimiento
de determinados obijetivos de rendimiento. Sin embargo, el marco normativo vigente,
en la inferprefacién que se ha impuesto, resulta excesivamente restrictivo, impidiendo
aprovechar a fondo las posibilidades de incorporar nuevos medicamentos al sistema
plblico en las condiciones mds ventajosas.

Palabras clave: medicamentos, compra puoblica, pago por resultado, riesgo
compartido.

ABSTRACT: Risk-sharing agreements for the public procurement or financing of
medicines are practiced in Spain, despite the lack of specific regulations. They are made
based on the principle of freedom of agreement and the express provision that allows
price variation clauses based on the fulfillment or non-fulfillment of certain performance
objectives. However, the current framework is excessively restrictive. Although a more
flexible application would be possible, a legislative reform would be advisable

Key words: medicines, public procurement, payment by results, shared risk.

(*) Proyecto «lnnovacién para una salud de vanguardia: compra piblica, tecnologia,
sostenibilidad ambiental y factores socioeconémicos (IN-SALVAN)», PID2021 -127828NB -
100, financiado por el Ministerio de Ciencia e Innovacién.
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I. LA FALTA DE COORDINACIQN DE LAS LEGISLACIONES DE MEDI-
CAMENTOS Y CONTRATACION PUBLICA

Para la adquisicién de medicamentos en el marco del Sistema Nacional
de Salud hay dos normas especialmente relevantes en el ordenamiento espafiol,
el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (LGM) y la Ley 9/2017, de 1 de octubre, de contratos del
sector pdblico (LCSP), que discurren en paralelo sin ningin punto de conexién.
En particular, en la LCSP la dnica referencia a la compra de medicamentos es
de cardcter organizativo (la sustitucién del Ministerio de Hacienda por el de
Sanidad cuando se trate de la compra centralizada de medicamentos, prevista
en la disposicién adicional vigesimoséptima). Sin embargo, la coordinacién de
ambas normas seria necesaria porque ambas tienen una importante incidencia
practica. Cuando se toma el acuerdo de financiar un nuevo medicamento con
cargo al Sistema Nacional de Salud, si ese medicamento va a ser administrado
a través de la farmacia comunitaria, sus efectos son directos, pero cuando se
trate de un medicamento de administracién hospitalaria, serd necesario un
paso adicional, una compra puoblica efectuada conforme a las reglas de la
LCSP. Las condiciones pactadas entre el Ministerio de Sanidad y el laboratorio
farmacéutico, en el caso del precio suponen el limite maximo que una entidad
integrada en el SNS puede pagar por el medicamento (1) y en el caso de
acuerdos de pago por resultado o riesgo compartido, éstos se incorporan de
forma automdtica a los contratos piblicos de compra (aunque no haya una
prevision legal expresa al respecto), pero tienen que resultar compatibles con
las previsiones de la LCSP, pensada para comprar ofro tipo de bienes con
caracteristicas muy diferentes a la que puede tener un medicamento innovador.

Il. LOS ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO COMO MECANISMO
DE COMPRA DE MEDICAMENTOS INNOVADORES

La compra de medicamentos —y en especial la compra de medicamentos
innovadores— presenta una serie de especialidades que hacen que encaje
mal en el modelo tradicional de contrato administrativo de tradicién francesa,
basado en una desigualdad esencial de las partes contratantes. Esto es espe-
cialmente cierto para los medicamentos exclusivos, aunque en el caso de los

(1) LGM art. 94.10. «El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad estable-
cerd el precio de venta al piblico de los medicamentos y productos sanitarios financiados
mediante la agregacién del precio industrial autorizado, que tiene cardcter de méximo, y de
los mdrgenes correspondientes a las actividades de distribucién mayorista y dispensacién al
pUblico».
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medicamentos protegidos por patente o por otro mecanismo de salvaguardia
de la propiedad industrial, la compra piblica suele articularse a través de un
procedimiento mds dgil, un negociado sin publicidad justificado en razén de
la exclusividad del producto y la existencia de un dnico proveedor. Siendo
un procedimiento més dgil que ofros, sigue comportando una fuerte carga
burocrédtica que es en la inmensa mayoria de los casos, indtil (hasta el punto
de que la AIREF, a cuyos miembros dificilmente se puede considerar unos
peligrosos liberales, recomiendan su supresién para los medicamentos exclu-
sivos, estableciendo un procedimiento de compra directa) (2). Sin embargo,
no se ha tenido suficientemente en cuenta que el hecho de que sélo exista
un proveedor posible hace que, contra lo que es habitual en el dmbito de la
compra publica, Administracién y laboratorio farmacéutico negocien en pie
de igualdad, més si se tiene en cuenta que el titular de los derechos sobre
un medicamento exclusivo es casi invariablemente una empresa multinacional
que no estd limitada a un solo mercado (3). Ademds de que en estos casos el
procedimiento de licitacién conforme a la LCSP resulte superfluo en el mejor
de los casos, también resulta utépico que la Administracién pueda ejercer de
forma efectiva poderes que la Ley le reconoce, como la interpretacién unilateral
del contrato o la imposicién de érdenes con cardcter ejecutivo.

Estas negociaciones constituyen el contexto factico de los acuerdos de
pago por desempefio, pago por resultado o, mds habitualmente, acuerdos
de «riesgo compartido» (traduccién literal del inglés «risk sharing»), que han

(2) Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal AIREF (2020): Gasto hospitalario
del sistema nacional de salud: farmacia e inversién en bienes de equipo, p. 20: «... se propone
que en los medicamentos en los que no hay competencia y concurrencia (medicamentos exclusi-
vos), se adapte la LCSP para incorporar férmulas de contratacién que tengan en consideracién
la resolucién administrativa que supone la decisién favorable de financiacién de la CIPM y
se reduzca la carga burocrdtica que actualmente supone la tramitacién de los expedientes
de contratacién negociados por exclusividad. De forma andloga, también se propone que
esta adaptacién de la LCSP se lleve a cabo para los medicamentos en situaciones especiales
(huérfanos, extranjeros, etc.)».

(3) Pese a que en la LGM se haga referencia a una fijacién unilateral de precio por
el Ministerio de Sanidad (art. 94), lo que tiene lugar en el caso de los medicamentos exclu-
sivos es una negociacién. El Tribunal de Cuentas se refiere con toda naturalidad al «proceso
de negociacién» en las pdginas 34 y 51 de su informe de 2016 sobre gasto farmacéutico.
Entre sus recomendaciones figura elaborar un manual de procedimientos y, en particular, «el
manual deberia establecer pautas y criterios a seguir por los evaluadores en el desarrollo de
sus funciones, tanto en la evaluacién de la utilidad terapéutica y farmacoeconémica, como
en el proceso de negociacién con la empresa farmacéutica para establecer el precio, y
homogeneizar las actuaciones de las diferentes unidades que infervienen en la evaluacién.
Tribunal de Cuentas (2016): «No 1.185. Informe de fiscalizacién de la actividad econémica
desarrollada por el Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad en relacién con el
drea farmacéutica, ejercicios 2014 y 2015», aprobado por el Pleno del Tribunal de Cuentas
en su sesién de 22 de diciembre de 2016.
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tenido una importancia creciente a lo largo de los Gltimos veinte afios. Dadas
las peculiaridades de este mercado, para que estos acuerdos puedan celebrarse
y ejecutarse con éxito han de resultar interesantes para ambas partes.

De hecho, aunque lo mds habitual sea la asuncién por via contractual
de riesgos adicionales por el laboratorio, pueden encontrarse ejemplos de lo
contrario. Como es sabido, en 2020 y 2021 la Comisién —previo acuerdo
con los Estados miembros— (4) celebré con varios laboratorios farmacéuticos
unos contratos de suministro de vacunas contra el COVID-19 (5): se destina-
ron unos 2,7 mil millones de euros para hacer un pedido en firme de mds de
mil millones de dosis de vacunas. Un aspecto que ha resultado controvertido
respecto a esta adquisicién han sido las cldusulas contractuales relativas a la
indemnizacién a los laboratorios farmacéuticos por los Estados miembros de
la Unién Europea por las eventuales indemnizaciones de dafios y perjuicios
que dichas empresas deban pagar a terceros si sus vacunas producen dafios
a los pacientes. El Tribunal General ha declarado, en los casos Courtois y
Auken (6), que en aplicacién de la Directiva 85/374 (7), el fabricante es
responsable de los dafios causados por los defectos de sus productos, y su
responsabilidad respecto al perjudicado no puede quedar limitada en virtud
de cldusulas limitativas o exoneratorias de la responsabilidad. Sin embargo,
ninguna disposicién de la Directiva 85/374 prohibe que un tercero reembolse
los dafios y perjuicios que un productor haya pagado por resultar defectuoso su
producto o por producir dafios no previstos. Lo que ha resultado polémico ha
sido la confidencialidad del detalle de esas cldusulas, en particular el acceso
a la definicién de los conceptos «conducta dolosax» y de «todos los esfuerzos
razonables posibles», que son clave para delimitar los casos de la responsa-
bilidad frente a los laboratorios de los Estados miembros.

(4) Acuerdo entre la Comisién Europea y los Estados miembros sobre vacunas contra la
COVID-19, hecho en Madrid el 20 de julio de 2020 (BOE ndm. 211, de 5 de agosto de 2020).

(5) Desde una perspectiva juridica, Gimeno Felig, J. M. (2021): «La adquisicién masiva
de vacunas», El Cronista del Estado Social y Democrdtico de Derecho, nim. 93-94, monogré-
fico dedicado a La vacunacién contra el coronavirus, pp. 88-95. Adoptando una perspectiva
econdmica, Lobo, F. (2022): «Los acuerdos previos de compra de vacunas: una contribucién
fundamental de la economia. La experiencia europea», en Papeles de Economia Espafiola
ném. 173, ejemplar dedicado a «La economia espafiola durante la pandemia», pp. 179-199.

(6) Sentencia de 17 de julio de 2024, Fabien Courtois y otros contra Comisién Europea,
Asunto T-761/21, ECLI:EU:T:2024:477 (que de momento sélo estas disponible en francés y en
danés) y Sentencia de 17 de julio de 2024, Margrete Auken et al. contra Comisién Europea,
asunto T-689/21, ECLI:EU:T:2024:476.

(7) Directiva del Consejo de 25 de julio de 1985 relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos (85/374/CEE), modificada
por la Directiva 1999/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de mayo de 1999.
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En Espafia, donde pese a la influencia creciente de la Unién Europea,
sigue teniendo un peso considerable la tradicién del contrato administrativo,
como se ha dicho, tenemos una regulacién casi exhaustiva de los contratos
pUblicos que, sin embargo, no incorpora ninguna previsién sustantiva para la
compra de medicamentos. Pese a esta falta de previsién, con cardcter general la
posibilidad de acuerdos de riesgo compartido ha sido aceptada pacificamente
al amparo del «principio de libertad de pactos» reconocido en el articulo 34
LCSP (8). Por ofra parte, aunque el precio ha de ser siempre «cierto», la Ley
admite expresamente en el articulo 102 que los contratos pdblicos «podrén
incluir cldusulas de variacién de precios en funcién del cumplimiento o incum-
plimiento de determinados objetivos de plazos o de rendimiento, debiendo
establecerse con precisién los supuestos en que se producirdn estas variaciones
y las reglas para su determinacién, de manera que el precio sea determina-
ble» (9); es decir, que para que el precio sea «cierto», no hace falta que esté
previamente «determinado», sino que basta con que sea «determinable». Sobre
estas dos premisas normativas se ha articulado la figura.

En el supuesto més frecuente en la prdctica, en los acuerdos de pago
por resultado el riesgo compartido puede ser Gnicamente «financiero» o «pre-
supuestario»; no en vano su generalizacién en Europa procede en buena
medida en las evaluaciones de eficiencia econdmica en las que fue pionero
en su momento el «Health National Service» britdnico (a través del «National
Institute of Health and Care Excellence» o NICE), estableciendo rebajas pro-
gresivas en el precio por unidad en funcién del volumen o topes de gasto por
paciente o por grupo de poblacién. De forma menos frecuente se incorpora
como compartido el «riesgo terapéutico» o «riesgo clinico», en cuyo caso el
precio o, més frecuentemente, una parte del precio —incluso una pequefia parte
del precio— dependerd de la efectividad del medicamento para alcanzar los
resultados terapéuticos esperados. En todo caso, el elemento comin es que
se trata de medicamentos novedosos, cuya efectividad no estd completamente
acreditada en la prdctica clinica, aunque si en los correspondientes ensayos.

Debe tenerse en cuenta que incluso si la parte del precio que dependa del
resultado es relativamente pequefia, estos acuerdos comportan una dificultad
considerable, de disefio y de ejecucién, en la medida en que es preciso pactar

(8) «1.En los contratos del sector publico podrdn incluirse cualesquiera pactos, cldusulas
y condiciones, siempre que no sean contrarios al interés piblico, al ordenamiento juridico y
a los principios de buena administracién».

(9) «6. Los contratos, cuando su naturaleza y objeto lo permitan, podrdn incluir cldu-
sulas de variacién de precios en funcién del cumplimiento o incumplimiento de determinados
objetivos de plazos o de rendimiento, debiendo establecerse con precisién los supuestos en
que se producirdn estas variaciones y las reglas para su determinacién, de manera que el
precio sea determinable en todo caso».
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resultados significativos, medibles y sobre los que habria un seguimiento en
todo caso en la préctica clinica estdndar, porque no seria ético someter al
paciente a pruebas innecesarias desde un punto de vista clinico. Al mismo
tiempo, es precisa la transparencia para dar seguridad al laboratorio, pero
también preservar escrupulosamente el anonimato del paciente.

El interés desde la perspectiva de un sujeto tradicionalmente averso al
riesgo como son los compradores publicos es evidente, especialmente en el
caso de medicamentos de precio alto cuya efectividad no esté totalmente
contrastada, junto con el necesario equilibrio de los presupuestos publicos.

Desde la perspectiva del laboratorio, también hay varios elementos que
en determinados casos pueden hacer interesante el acuerdo. Por supuesto, la
prestacién de garantias es una estrategia comercial usual en muchos otros
dmbitos, pero en el caso de los medicamentos, el acceso a la informacién
sobre los resultados clinicos que proporcionan en muchos casos este tipo de
acuerdos tiene un enorme interés para el laboratorio.

Por tanto, el interés del laboratorio farmacéutico es doble: una mejor
penetracién comercial de su producto, por supuesto, pero también el segui-
miento de los resultados clinicos y de la evolucién de los pacientes, con la
consiguiente obtencién de datos médicos de primera mano. En un medicamento
recién autorizado, los datos de cuya efectividad derivan Gnicamente de las
pruebas clinicas, la informacién obtenida del seguimiento es valiosisima. Es
preciso tener en cuenta que por grandes que hayan sido los ensayos clinicos,
el nimero de pacientes no tendrd nada que ver con el nimero de sujetos que
van a recibir el tratamiento una vez el producto en el mercado.

Esa retroalimentacién de datos en ocasiones ha sido no un componente
para determinar el pago o un componente del pago, sino en si misma una
parte relevante del pago, sin necesidad de que hubiera un acuerdo de riesgo
compartido. Sin ser un acuerdo de riesgo compartido, si es un ejemplo en este
sentido el famoso acuerdo entre Pfizer e Israel para la adquisicién preferente de
la vacuna del covid 19 (10). Israel obtuvo esa preferencia en la adquisicién a
cambio de abrir a Pfizer los datos de seguimiento de la poblacién vacunada.
Los 43.538 pacientes de la prueba clinica (de los que la mitad recibié dos
dosis de la vacuna y la otra mitad dos dosis de un placebo), aunque fuera una
de las pruebas clinicas con mds sujetos implicados de las que se han hecho,
quedan muy por debajo de los nueve millones de sujetos a los que permitia
acceder la sanidad pdblica israeli, un sistema moderno y totalmente digitalizado
que actia a través de cuatro programas.

(10) Sobre su contenido y limitaciones, vid. Slawotsky, J. (2023): «Due Diligence in Cor-
porate-State Procurement: The Exemplar of the Pfizer-Israeli COVID-19 Vaccination Programs, .
Business and Human Rights Journal. 2023;8(3), pp. 352-368.
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lll. LOS ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO EN LA PRACTICA ESPA-
NOLA: EL PROGRAMA PARA EL TRATAMIENTO DE LA HEPATITIS C

La préctica espafiola (11) se inicié en determinadas experiencias hospi-
talarias en 2010 —en el hospital Virgen de las Nieves de Granada, para el
tratamiento de la hipertensién pulmonar—, pero en 2011 también lo puso en
prdctica la sanidad poblica de Catalufia a una escala mucho mayor, empe-
zando por el tratamiento del céncer de pulmén no microcitico (12). De hecho,
el tratamiento de distintos tipos de cdncer es un campo en el que estos acuerdos
han sido relativamente habituales.

A escala nacional para todo el Sistema Nacional de Salud, un paso muy
destacado fue el tratamiento de la hepatitis C, enfermedad padecida por una
enorme cantidad de pacientes, lo que entre otras cosas obligé a contar con
una base de datos nacional para hacer los correspondientes seguimientos (13).
Ese nimero tan elevado de pacientes que como consecuencia de la aparicién
de nuevos medicamentos era posible curar, no meramente someter a cuidados
paliativos como enfermos crénicos, en un momento de grave crisis econémica y
presupuestaria, determiné unos acuerdos de riesgo compartido dirigidos primor-
dialmente a contener el riesgo financiero o presupuestario. El acuerdo de riesgo
compartido estaba dirigido al tratamiento de pacientes con hepatitis C genotipo

(11) Sobre las experiencias espafiolas de riesgo compartido, Espin, J., Oliva Moreno,
J.; Rodriguez Barrios, J. M. (2010): «Esquemas innovadores de mejora del acceso al mercado
de nuevas tecnologias: los acuerdos de riesgo compartido»; Espin, J. (2010): «La financiacién
de medicamentos basada en resultados: los contratos de riesgo compartido», Salud 2000:
Revista de la Federacién de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Pdblica nom. 127,
pp. 7-10; (2013) «Innovando en la gestién del gasto farmacéutico: del pago por producto
al pago por resultados en salud», Revista espafiola de salud poblica, Vol. 87, N°. 4, 2013,
pp. 303-306; (2018): «Acuerdos innovadores de financiacién de medicamentos basados
en el pago por resultado: andlisis descriptivo y buenas prdcticas para su implementacién
en Ecuador», Revista de la Facultad de Ciencias Médicas (Quito) ndm. 43(1), pp. 164-171.

(12) Como consecuencia de la experiencia inicial, el Departamento de Salud autoné-
mico en colaboracién con AstraZeneca Farmacéutica elaboré una «Guia para la definicién
de criterios de aplicacién de esquemas de pago basados en resultados (EPR) en el dmbito
farmacoterapéutico (Acuerdos de riesgo compartido)», 2014.

(13)  El virus de la hepatitis C (VHC) es un virus humano ARN perteneciente a la familia
Flaviviridae, género Hepacivirus. La infeccién por el VHC produce una enfermedad hepdtica
aguda que es asinfomdtica en aproximadamente un 80% de los casos y, sin fratamiento, entre
un 15-45% de las personas infectadas elimina el virus espontdneamente en un plazo de seis
meses. El 55-85% restante desarrollard infeccién crénica con riesgo de cirrosis hepdtica a
los 20 afos del 15-30% y de hepatocarcinoma del 1-3% cada afio. La hepatitis crénica por
VHC ha sido hasta hace pocos afios la causa principal de cirrosis hepdtica, de céncer de
higado (70-80%) y de trasplante hepdtico en Espafia (50%), por delante del consumo excesivo
de alcohol [Grupo de trabajo del estudio de prevalencia de la infeccién por hepatitis C en
poblacién general en Espafia; 2017-2018. Resultados del segundo Estudio de Seroprevalencia
en Espafia (2017-2018). Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 2019].
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1 con el medicamento «boceprevir» (Victrelis) y permitié incorporar casi desde
un primer momento a pacientes con un tipo de fibrosis menos avanzada (fibrosis
tipo 2 o incluso tipo 1), al financiar el laboratorio MSD el coste adicional de
los pacientes que no llegaran al nivel de respuesta viral preestablecida, pese al
precio estimado del tratamiento (unos 50 mil euros por paciente).

En funcién del acuerdo con el laboratorio, se establecié como tratamiento
tipo el de doce semanas, a razén de una dosis por semana (aportando el
laboratorio las dosis adicionales necesarias), se establecieron descuentos pro-
gresivos en la compra de los medicamentos por volumen de compra y se
establecié un techo de gasto de 762 millones de euros (por lo que hubo de
crearse un comité médico para priorizar a determinados pacientes).

En los acuerdos de riesgo compartido han sido tipicas cldusulas de techo
de gasto por paciente de tal manera que, aunque haya también cuestiones de
efectividad terapéutica implicadas, se limita el riesgo financiero en que incurre
el sistema publico. En el acuerdo quizd mds simple, el laboratorio farmacéutico
garantiza que sélo un nimero determinado de unidades de un medicamento
serdn necesarias para tratar a un paciente y, por tanto, estableciendo un tope
de gasto por paciente. De ser necesario proseguir el fratamiento, sobrepasado
el umbral de cada paciente, el laboratorio proporcionard gratuitamente —o a un
precio reducido— la medicacién adicional necesaria. Légicamente, este acuerdo
bdsico y relativamente tan simple presenta multiples adaptaciones y variantes.

Por supuesto, en estos casos también es muy relevante el seguimiento y
la contabilidad precisa de los datos del tratamiento, pero esta es més facil
de realizar que en ofros casos y se realiza a través de una base de datos
nacional (VALTERMED) a la que puede acceder el personal sanitario implicado
en el tratamiento y seguimiento de los pacientes, que serdn los encargados de
consignar los datos del tratamiento, anonimizando cualquier circunstancia que
pudiera conducir a identificar al paciente.

IV. NUEVAS NECESIDADES Y NUEVAS OPORTUNIDADES QUE PUEDEN
CUBRIRSE A TRAVES DE ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO

Va a ser dificil que surjan medicamentos innovadores baratos. Hace un par
de afios hizo titulares «el medicamento més caro del mundo», el «Zolgensma»,
una ferapia génica para la atrofia muscular espinal, que se suponia que costaba
«dos millones por una inyeccién» de délares (al parecer es 1.340.000 euros
de coste por unidad para el Sistema Nacional de Salud, lo que también es
una suma importante) (14):

(14) Bernardo, A. (2023): «El medicamento més caro que cubre la sanidad piblica
cuesta exactamente 1.340.000 euros por dosis», CIVIO: Sanidad, 11 de abril de 2023. Por
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Los nuevos medicamentos suelen tener precios muy elevados. Los costes de
la investigacién no han cesado de aumentar en los Gltimos afos y el retorno
medio que produce la inversién en investigacién farmacéutica parece estar
disminuyendo (15). No obstante, atn asi, en funcién de su efectividad, suponer
un ahorro notable para la Hacienda Piblica. Serian aquellos casos en los que
una enfermedad crénica hasta ese momento incurable, puede ser tratada con
éxito, mejorando la calidad de vida del paciente, pero también reduciendo los
costes de un tratamiento de por vida a un enfermo crénico. Seria el caso del
plan de choque puesto en marcha por Espafia para combatir la hepatitis C (16).

lo demds, el titulo de «medicamento mds caro del mundo» parece tener una vigencia breve:
Amerise, A. (2022): «Para qué sirve y por qué cuesta tanto Hemgenix, el medicamento mas
caro del mundo», BBC News Mundo, 9 de diciembre de 2022. De acuerdo con el articulo,
que cita a David Rind, director médico del Instituto de Revisién Clinica y Econémica (ICER), una
entidad independiente que evalia el valor de los medicamentos, su precio de 3,5 millones de
délares por una sola dosis, «el mds alto de cualquier medicamento en el mercado». Hemgenix
seria por tanto més caro que otros fdrmacos monodosis de terapia génica altamente cotizados
como Zynteglo (2,8 millones de délares) y Zolgensma (2,1 millones), que sirven para tratfar la
beta-talasemia mayor y la atrofia muscular espinal infantil respectivamente.

El director de ICER sefald, segin se sefiala en el articulo, que «el precio que estimamos
justo por Hemgenix estd entre 2,93 millones y 2,96 millones de délares». Segin la revista
Forbes, en 2020 CSL Behring pagé 450 millones de délares al desarrollador inicial, uniQure.
La cuestién es que, al ser un tratamiento de una sola dosis, su precio es inferior al de los
tratamientos utilizados hasta ahora, que podrian llegar a los 20 millones de délares a lo largo
de la vida de un paciente.

(15)  Los rendimientos por investigacién y desarrollo de las doce empresas farmacéuticas
més grandes han descendido de forma constante desde un excelente 10,1% en 2010 a un 1,8
% en 2019. Ello es consecuente con un incremento de los costes de un 67%, mientras que las
expectativas de ventas por producto se han reducido a menos de la mitad (de 816 millones
de délares en 2010 a 376 millones en 2019). Empresas farmacéuticas més especializadas
han mantenido una mayor productividad, aunque Gltimamente se estaria produciendo una
erosion de los beneficios también en este dmbito (de un 9,3% a un 6,2% sélo entre 2018 y
2019). Vid. DELOITTE CENTRE FOR HEALTH SOLUTIONS (2020): «Ten years on Measuring the
return from pharmaceutical innovation 2019», Global Data, Londres, 2020, pp. 2, 4 y passim.

No obstante, podria no ser una tendencia permanente: en 2020, por primera vez desde
2014, se pudo apreciar un cierto incremento en el rendimiento medio de las inversiones en
investigacién farmacéutica. Vid. DELOITTE CENTRE FOR HEALTH SOLUTIONS (2021): «Seeds
of change. Measuring the return from pharmaceutical innovation 2020», Global Data, mayo
de 2021, pp. 4-5.

(16) El resultado positivo del tratamiento de la hepatitis C estd cercano al cien por cien.
El Estado en su conjunto gasté en el tratamiento unos 1.800 millones de euros en total. Sin
embargo, un estudio de 2017 llegé a la conclusién de que se habia recuperado al menos el
triple de lo invertido: el retorno generado estaria entre los 4.679 millones y los 7.018 millones
de euros, entre otras cosas por el ahorro en tratamientos diversos a los pacientes. Aparte de la
mejora de la calidad de vida, e incluso la propia supervivencia de los pacientes. Vid. Turnes
Vazquez, J.; Dominguez Herndndez, R.; Casado, M. A. (2017): «Andlisis coste-efectividad de
dos estrategias de tratamiento para la hepatitis C crénica antes y después del acceso a los
agentes antivirales de accién directa en Espafia», Gastroenterologia y hepatologia, Vol. 40,
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En tales casos, un pago por resultados prolongado en el tiempo permite
asegurar a la Administracién la efectividad clinica de los tratamientos, pero
también la viabilidad financiera de la incorporacién del nuevo medicamento
a la cartera farmacéuticas del Sistema Nacional de Salud. Con un afadido,
en la medida en que se vaya pagando en funcién de la materializacién o
persistencia de los resultados, los pagos demorados también pueden suponer
un momentdneo alivio financiero para la sanidad piblica. En casos en los
que una fuerte inversién inicial sélo es posible en la medida en que se vaya
a obtener, no sélo resultados de salud piblica e individual, sino un ahorro
financiero que compense la inversién, tiene pleno sentido que el pago se pro-
longue en el tiempo, condicionado a que el paciente no recaiga, con lo que
se estd consiguiendo a la vez un ahorro de dinero publico y un adelanto en la
mejora radical de las condiciones de vida del paciente. Mejora sin incremento
de los costes o incluso con ahorro de costes. Seria el caso del tratamiento de
la hepatitis C, como se ha sefialado, pero se podrian plantear otros ejemplos,
especialmente en el dmbito de las terapias génicas.

Sin embargo, si bien el acuerdo bdésico de pago por resultados o riego
compartido se ha considerado compatible con nuestra legislacién vigente,
acuerdos mds sofisticados, condicionador al mantenimiento durante un tiempo
prolongado de los resultados clinicos obtenidos inicialmente encuentran pro-
blemas legales y presupuestarios en Derecho espafiol.

Por un lado, en nuestro sistema de contratacién poblica estd prohibido «el
pago aplazado del precio en los contratos de las Administraciones Piblicas»
(art. 102.8 LCSP), para evitar que los érganos de contratacién puedan generar
de forma auténoma y descentralizada deuda piblica. Una primera constata-
cién, evidente, es que si el contrato piblico de adquisicién es formalizado por
una entidad pdblica que no tenga la consideracién de Administracién, no se
aplicaria la limitacién establecida en la LCSP. En todo caso, si es posible la
asuncién por las Administraciones piblicas de compromisos plurianuales de
pagos, con autorizacién generalmente del érgano superior de cada Administra-
cién (17), pero se entiende generalmente que los pagos no pueden prolongarse
més alld del periodo de ejecucién del contrato.

N°. 7, 2017, pp. 433-446. Un resumen de ese trabajo en Vigario, R. (2017): «Espafa ‘cura’
a todos los pacientes de hepatitis C tras gastar 1.800 millones en tres afios», El Economista,
20 de noviembre de 2017.

(17) Articulo 47.3 de la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria,
y sus equivalentes en la legislacién de las diferentes comunidades auténomas. En el dmbito
de la Administracién General del Estado seria preciso tener también en cuenta el articulo
41 del Real Decreto-ley 36/2020, de 30 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes para la modernizacién de la Administracién Péblica y para la ejecucién del Plan
de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia, asi como el articulo 108 sexies de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Piblico, asi como el articulo 9 de
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En todo caso, habria que aclarar que un pago del precio o de parte
del mismo condicionado a la obtencién de un determinado resultado o a
su mantenimiento en el tiempo, no es un pago aplazado, lo seria sélo si se
difiriera en el tiempo el pago respecto al efecto o resultado pactado por las
partes. El problema puede estar, en consecuencia, en cudl se entienda que
puede ser el tiempo méximo durante el cual un contrato piblico de suministro
de medicamentos puede prolongar su ejecucién.

En Derecho espafiol, la duracién méxima de un contrato de suministro (o
de servicios) «de prestacién sucesiva» es de cinco afios (art. 29.4 LCSP). La
Unica posibilidad de ampliar ese plazo, de forma excepcional, serd «cuando
lo exija el periodo de recuperacién de las inversiones directamente relaciona-
das con el contrato y estas no sean susceptibles de utilizarse en el resto de la
actividad productiva del contratista o su utilizacién fuera antieconémica». Esta
limitacién temporal obedece al intento de evitar un cierre de mercado por un
tiempo excesivo, dafiando la competencia y, por tanto, el funcionamiento de
los mercados en el medio y el largo plazos.

El contrato habitual de suministro de medicamentos es por un nimero
de unidades con unos plazos de entrega, no un contrato estableciendo la
exclusiva de un determinado suministro. No es, por lo general, un contrato de
suministro de «fracto sucesivo» o «prestacién sucesiva». Un contrato de tracto
sucesivo es, de acuerdo con el Diccionario de la Real Academia, un contrato
«en el que la ejecucién de la prestacién tiene lugar de forma repetida y pro-
longada en el tiempo». De acuerdo con el Tribunal Supremo, es «aquel por el
que un proveedor se obliga a realizar una sola prestacién continuada en el
tiempo o pluralidad de prestaciones sucesivas, periédicas o intermitentes, por
tiempo determinado o indefinido, que se repiten, a fin de satisfacer intereses
de cardcter sucesivo, periddico o intermitente de forma mds o menos perma-
nente en el tiempo, a cambio de una contraprestacién reciproca determinada
o determinable, dotada de autonomia relativa dentro del marco de un Gnico
contrato. Constituyen los contratos de suministro el paradigma de los de tracto
sucesivo» (STS, 1.9, 21 de maro de 2012, rec. 473/2009).

Quizd sea necesario aclarar que ese limite se aplica a los contratos de
suministros «de prestacién sucesiva», es decir, aquellos en los cuales el objeto
del contrato, la prestacién debida por el contratista no se define por un nimero
de unidades de un bien de una determinada categoria —que en algunos casos
podria ser incluso una unidad—, sino que se define por el tiempo. Es decir,
esto se aplicaria fundamentalmente en contratos de suministros como los previs-

la Orden HFP/147/2022, de 2 de marzo, sobre documentacién y tramitacién de expedientes
de modificaciones presupuestarias y de autorizaciones para adquirir compromisos de gasto
con cargo a ejercicios futuros.
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tos en el art. 16.3, a) LCSP: «Aquellos en los que el empresario se obligue a
entregar una pluralidad de bienes de forma sucesiva y por precio unitario sin
que la cuantia total se defina con exactitud al tiempo de celebrar el contrato,
por estar subordinadas las entregas a las necesidades del adquirente». En
tales casos, el plazo de duracién es un elemento esencial de delimitacién de
la prestacién contractual.

Por el contrario, en el caso de que lo que se adquiera sea un determi-
nado nimero de unidades de un determinado bien no se aplicard un «plazo
de duracién», sino un «plazo de ejecucién», que deberd ser pactado por las
partes, normalmente mediante su inclusién en el Pliego de Clausulas Admi-
nistrativas Particulares. Esta diferencia entre plazo de duracién —aplicable a
contratos de servicios o de suministros «de prestacién sucesiva», es decir, con
la prestacién determinada en todo o en parte por un determinado plazo— y
plazo de ejecucién estd plenamente aceptada en la doctrina y en la préctica
administrativa en determinados &dmbitos, como puede ser el de los contratos

de obra. Como se sefiala en el informe de la Abogacia del Estado 6/09
(ANALES_09_0006):

«Es doctrina general en materia de contratos que el plazo puede fijarse:

a) Como plazo de duracién: En este caso, el tiempo opera como elemento
definitorio de la prestacién, de manera que, expirado el plazo, el contrato se
extingue necesariamente [por ejemplo, en contratos de servicios celebrados por
un periodo determinado tales como limpieza, mantenimiento, efc].

b) Como plazo de ejecucién: En este supuesto, el tiempo opera como simple
circunstancia de la prestacién. Por ello, el contrato no se extingue porque llegue
una determinada fecha, sino cuando se concluye la prestacién pactada. El caso
tipico es el contrato de obra, que sélo se cumple cuando se entrega la obra (con
independencia de si el plazo se prorroga o no).

El articulo 67.2.e) del RCAP [Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre,
por el que se aprueba el Reglamento general de la Ley de Contratos de las Admi-
nistraciones Pdblicas] exige que el pliego de cada contrato aclare qué tipo de
estos dos plazos es el aplicable:

“Articulo 67. Contenido de los pliegos de cldusulas administrativas particulares.

2. Los pliegos de cldusulas administrativas particulares serdn redactados por
el servicio competente y deberdn contener con cardcter general para todos los
contratos los siguientes datos:

e) Plazo de ejecucién o de duracién del contrato, con determinacién, en su
caso, de las prérrogas de duracién que serén acordadas de forma expresa”».

Un ejemplo muy claro de esta diferencia en el campo de los contratos
de suministro lo proporcionan los contratos de adquisicién de armamento, en
este caso debido a la complejidad técnica de los productos, que comportan
tiempos de desarrollo largos o muy largos. Debe recordarse que, aunque se
rigen primariamente por la Ley 24/2011, de 1 de agosto, de contratos del
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sector pUblico en los dmbitos de la defensa y de la seguridad, de acuerdo
con el art. 4 de este texto legal en lo no expresamente previsto en el mismo
se aplicard la legislacién general de contratacién piblica. Entre las previsiones
de la Ley 24/2011 no hay ninguna en la que se especifique la duracién de
los contratos de suministro, por lo que en principio se aplicarian las disposi-
ciones de la LCSP y, en concreto, su articulo 29. Esto no impide que cuando
se adquieren buques o, también, un nimero determinado de aviones, carros
de combate u otros vehiculos, se establezcan «plazos de ejecucién» que en
ocasiones llegan a los veinte afios, sin que ello suponga ninguna vulneracién
de la normativa aplicable. El objeto del contrato no se define en tales casos
por las necesidades del poder adjudicador durante un periodo determinado,
sino por un nimero determinado de unidades de un bien con caracteristicas
concretas, cuyo suministro es complejo.

En linea con todo lo anterior, la contemplada en el articulo 29.4 LCSP no
es una limitacién temporal que tenga excesiva funcionalidad en el caso de la
compra de medicamentos innovadores. Por el contrario, si se entiende —como
se estd haciendo en ocasiones— que ese plazo de cinco afios es un limite
para la posibilidad de hacer el seguimiento y verificacién de los resultados
relevantes para la determinacién del pago, ese maximo de cinco afios puede
resultar considerablemente disfuncional.

La innovacién farmacéutica supone un desafio, puesto que los precios de
los nuevos farmacos son casi invariablemente altos. Los costes de la investi-
gacién se han multiplicado y, ademds, el grupo de pacientes objetivo de las
nuevas ferapias es en muchas ocasiones menos numeroso de lo que solia serlo
en el pasado. Sin embargo, esos medicamentos también suponen a menudo
una oportunidad, no sélo en cuanto a la mejora de la salud y las condiciones
de vida de los pacientes, sino en muchas ocasiones incluso desde la perspec-
tiva presupuestaria y, por tanto, de la sostenibilidad financiera de los sistemas
pUblicos de salud: la posibilidad de curar lo que antes eran enfermedades
crénicas puede traducirse en determinados casos en ahorros sustanciales en
cuanto a la reduccién de los costes de tratamiento de los que antes eran enfer-
mos crénicos, sea porque no precisen hospitalizacién o la precisen en menor
medida, se incluso porque se produce una curacién. De nuevo, el ejemplo de
la hepatitis C viene enseguida a la mente.

Las inversiones en salud deben ser eficientes y en este sentido los acuerdos
de riesgo compartido son una solucién idénea. Permiten una medida rigurosa
de la eficiencia del fdrmaco —lo que es un elemento primero e imprescindible
para lograr una mayor eficiencia en el uso de los recursos—, pero también
implican directamente al laboratorio farmacéutico en esa verificacién. El pago
por valor o por resultado garantiza la eficiencia en la compra y utilizacién
del medicamento.
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V. CONCLUSION: LA INFRAUTILIZADA LIBERTAD DE PACTOS

El principio de libertad de pactos en la contratacién piblica permite dotar
de contenidos y condiciones especificos a los contratos en funcién de las nece-
sidades y expectativas de las partes, mientras no sean contrarios al «interés
pUblico, al ordenamiento juridico y a los principios de buena administracién»
y por ordenamiento juridico han de entenderse fundamentalmente las normas
imperativas, en su dmbito propio de aplicacién. La experiencia muestra, sin
embargo, que cuando se plantea una nueva necesidad, los responsables de la
contratacién publica buscan en muchos casos un precepto concreto de la LCSP
que la solucione. Este es probablemente uno de los motivos por los cuales, pese
a la queja generalizada sobre la extensién excesiva de la LCSP, en los trdmites
de informe de los proyectos normativos en esta materia no se suele interesar
la supresién de preceptos, sino la incorporacién de uno —o varios— nuevo
que solucione de forma positiva el problema concreto que preocupa al gestor.

Por el contrario, la libertad de pactos permite buscar férmulas nuevas en
la gestién, lo que unido a interpretaciones teleoldgicas restrictivas de normas
de la LCSP a las que tiende a darse una extensién desmesurada, permitiria
una gestiéon mds eficiente.

En todo caso, también es licito unirse a la tendencia general y pedir una
reforma que flexibilice la compra pdblica de medicamentos. La reforma de la
regulacién de los medicamentos es una de las reformas incluidas en el compo-
nente 18 del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia (aunque en
la informacién poblica del correspondiente anteproyecto de la LGM, realizada
en julio de 2022, no se incluia nada relativo a los acuerdos de riesgo com-
partido). Esa reforma deberia aprovecharse para dotar a la compra piblica
de medicamentos de un régimen mas eficiente. En el campo de los pagos por
resultado o acuerdos de riesgo compartido, dada la extraordinaria variedad de
cldusulas que muestra la préctica internacional, ese nuevo régimen no podria
ir sino en el sentido de una mayor flexibilidad.
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SUMARIO: I. LA COMPRA PUBLICA DE INNOVACION COMO HERRAMIENTA
PARA LOGRAR MEJORAS EN LAS PRESTACIONES PUBLICAS: 1. 3Qué es la compra
publica de innovacién? 2. Los niveles de madurez tecnoldgica (TRL): clave para saber
qué y cémo licitar en un proceso de CPl. 3. Aproximacién a las diversas vias pdblicas
para adquirir innovacién. 4. Combinacién de los niveles de TRL y las diversas vias pibli-
cas para adquirir innovacién.— Il. ESTUDIO DE ALGUNOS CASOS DE CPl EN SALUD
DESARROLLADOS EN ESPANA: 1. Dispositivos para intervenciones quirdrgicas: A) Robot
quirdrgico BROCA. B) Sistemas de cirugia robética de minima invasién (microcirugia y
laparoscopia) TREMIS. C) Dispositivo multicanal para la reseccién avanzada de tumores
rectales: UNI-VEC. 2. Dispositivos y sistemas para atencién en situaciones de emergen-
cia, AJ Equipos de intervencién ligeros para emergencias sanitarias (EQUILIN - 061).
B) iPROCURE SECURITY: gestién de triaje y coordinacién en emergencias. 3. Sistemas
para combatir la resistencia antibacteriana: A] ANTI-SUPERBUGS PCP: deteccién de
supermicrobios. B) Andlisis de susceptibilidad y resistencia microbiana a antibidticos
(ASURANT). C) Gestién de resistencias a antimicrobianos basada en lenguaje natural e
inteligencia artificial (GRALENIA). 4. Sistemas para mejorar la gestién de la asistencia
sanitaria: A) ONCOTEAM: Proceso integral del céncer, gestién comité de tumores.
B) RITMOCORE: atencién integral de arritmias y uso de marcapasos. C) CIRUS: Gestién
inteligente del proceso quirdrgico. D) TELEA: Plataforma de teleasistencia domiciliaria.
E) CRM100, Customer relationship management, F) INTEGRA-CAM Plataforma digital
para fratamiento y monitorizacién de la fragilidad en personas mayores, G) Imagen
molecular de alta sensibilidad (IMAS). 5. Mejora en la prestacién de servicios asisten-
ciales: A) SIGLA: servicio inteligente de gestién y produccién de lavanderia y lenceria.
B) PROCURA: INOTEC, soporte de uso para inodoro, y ANDIN, andador inteligente,
6. Medicina personalizada y diagnéstico, A] Medicina Personalizada Big Data (MED-P
BIG DATA). B) MEDEA: sistema de prescripcién personalizada validado en condiciones
clinicas reales. C) MEDIGENOMICS: plataforma y sistema experto de estudios gendmicos.
7. Preservacién de érganos: PRESORG. 8. Formacién personal sanitario e informacién
a pacientes: A) Plataforma tecnolégica para la gestién del conocimiento en el dmbito

(*) Este trabajo se ha realizado en el marco del proyecto IN-SALVAN, Innovacién para
una salud de vanguardia, PID2021-127828NB-I00, y del grupo de investigacién reconocido
por el Gobierno de Aragén ADESTER (Derecho Administrativo de la Economia, la Sociedad
y el Territorio), proyecto $22_23R.
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sanitario SHARE, B] INFOBANCO: arquitectura de datos de salud para el aprendizaje.~
lll. VALORACION DE LA CPl EN SALUD EN ESPANA Y PROPUESTAS DE MEJORA:
1. sSe puede adquirir innovacién utilizando el procedimiento de adjudicacién abierto?
2. 3Se puede adquirir innovacién sin cofinanciacién? 3. zBasta la ejecucién exitosa de
un contrato de CPP para incluir la solucién innovadora en el sistema de salud? 4. ;Se
conoce el impacto que la CPl estd teniendo en el dmbito de la salud@- IV. BIBLIOGRAFIA.

RESUMEN: La compra publica de innovacién (CPl) en el dmbito de la salud es
una realidad en Espafia desde hace ya mds de diez afios, sin embargo, en muchas
ocasiones su utilizacién sigue siendo desconocida. Para ayudar a paliar esa situacién,
en este articulo se aborda, en primer lugar, una introduccién a la CPI, a los niveles de
madurez tecnolégica (TRL) y a las formas poblicas de adquirir innovacién, elementos
imprescindibles para analizar, posteriormente, casi treinta supuestos de CPI en salud
organizados atendiendo a su objeto. Finalmente se valora la experiencia espafola de
CPI en salud conforme a cuatro aspectos esenciales: el procedimiento de adjudicacién
utilizado, la financiacién de estos proyectos, la inclusién de las soluciones en el sistema
de salud y la valoracién de su impacto.

Palabras clave: contratacién piblica; innovacién; investigacién; desarrollo; salud.

Abstract: public procurement of innovation (PPI) in the field of healthcare has been
a reality in Spain for more than 10 years now; however, its use is still often unknown. To
help alleviate this situation, this article first provides an introduction to PPI, technological
readiness levels (TRL) and public ways of acquiring innovation, which are essential ele-
ments for analyzing, subsequently, almost 30 cases of PPl in health organized according to
their purpose. Finally, the Spanish experience of PPl in healthcare is evaluated according
to four essential aspects: the awarding procedure used, the financing of these projects,
the inclusion of the solutions in the health system and the evaluation of their impact.

Key words: public procurement; innovation; research; development; healthcare.

I. LA COMPRA PUBLICA DE INNOVACION COMO HERRAMIENTA
PARA LOGRAR MEJORAS EN LAS PRESTACIONES PUBLICAS

El dinédmico y complejo marco que rige la contratacién piblica y el margen
de inseguridad derivado del mismo, unido a la disparidad de resoluciones
emanadas de los distintos 6rganos y tribunales encargados de interpretar sus
preceptos, conllevan en ocasiones un cierto rechazo a esta rama del Derecho
Administrativo. Sin embargo, desde mi punto de vista, también compartido
por muchos profesionales, se trata de una materia increiblemente 0til, hasta
el punto de que, con cierto tono poético, podriamos afirmar que ayuda a
lograr un mundo mejor. Un mundo donde los servicios piblicos se presten de
forma mas eficiente, combinando rentabilidad y calidad. Esta perspectiva me
acompana desde hace afios y se hace especialmente presente al abordar la
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compra publica de innovacién (CPI) en el dmbito de la salud. Debo advertir, no
obstante, que mi apreciacién puede estar sesgada por una doble condicién. Por
un lado, ser miembro del Observatorio de Contratacién Publica, codirigido por
los catedréticos Gimeno Feliu y Moreno Molina, quienes defienden desde hace
afios una visién de la compra piblica como estrategia al servicio de diversas
politicas pdblicas (1). Por otro lado, mi participacién desde sus origenes en
la «Cdtedra del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS) de nuevas
formas de gestién piblica de investigacién e innovacién en salud a través de
la contratacién», de la Universidad de Zaragoza, mds conocida como Cétedra
IACS de CPI en Salud (2). Estos hechos me han permitido conocer a muchos
profesionales dedicados a la contratacién poblica en el dmbito sanitario, parti-
cipar en diversos proyectos de CPl y ser testigo de los procesos transformadores
producidos en Espafia durante los Gltimos afios en dicho dmbito.

Son muchas las administraciones piblicas que estdn desarrollando estra-
tegias orientadas a lograr una mejor atencién sanitaria, con una visién inte-
gral, es decir, tomando como punto de partida los requerimientos del sistema,
pero desde una perspectiva que combina las necesidades del paciente y sus
cuidadores, de los diversos profesionales implicados en la atencién sanitaria,
de las empresas del sector y de los gestores. Sin embargo, estas experien-
cias no siempre son conocidas y mucho menos valoradas. Este hecho resulta
especialmente preocupante en el dmbito de la CPI en salud ya que la compra
pUblica de innovacién pretende afrontar retos y necesidades reales, pero para
los que el mercado no tiene una solucién que cumpla con los requisitos de
calidad, rendimiento y precio fijados por el érgano de contratacién. Ademds,
las necesidades presentes en el dmbito de la salud son muy similares, inde-
pendientemente de que las personas se encuentren en lugares diversos. Asi,
por mencionar sélo dos ejemplos, todos los sistemas de salud se enfrentan
actualmente al incremento de la esperanza de vida (3), una noticia positiva

(1) Asi, sin dnimo de exhaustividad, pueden mencionarse los trabajos de Gimeno Feuu
sobre contratacién estratégica (2014), condiciones sociales en la contratacién piblica (2017)
o la bisqueda de la calidad (2019); y de Moreno MotiNa sobre compra piblica responsable
y sostenible (2018), contratacién piblica responsable (2019) o criterios sociales (2021).

(2) La Cétedra IACS de CPI en salud se creé el 4 de diciembre de 2017, bajo la
direccién del catedrédtico de Derecho Administrativo Gerardo Garcia-Alvarez Garcia, de quien
tomé el relevo en la direccién el 9 de junio de 2020 hasta la actualidad. Puede encontrarse
informacién sobre la Cétedra y las actividades y recursos generados durante estos afios en
https://cpi.aragon.es/catedraiacs/.

(3) Segin los datos publicados por el Instituto Nacional de Estadistica (INE) en sus «Hipé-
tesis nacionales de evolucién demogréfica 2018-2067. Tablas de mortalidad proyectadas 2018-
2067: Esperanza de vida por edad y sexo», la esperanza de vida en el afio 2018 era de 80,42
afos para los hombres y 85,80 para las mujeres, cifras que en 2024 se incrementan en forno a
un afio, y alcanzan la previsién de 86,35 afios para hombres y 90,78 para mujeres en 2067.
Ofro dato muy relevador ofrecido por el INE es el indice de envejecimiento en Espafia. Existe
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pero que supone la existencia de un nimero cada vez mayor de personas de
edad avanzada y con ello un incremento de problemas de movilidad o de
pacientes con pluripatologias y polimedicados. Junto al envejecimiento de la
poblacién y sus consecuencias, se da también cada vez mds una resistencia
generalizada a los antibidticos (4), lo cual produce una disminucién de su
eficacia frente a determinadas infecciones y compromete tratamientos como
el trasplante de érganos, la quimioterapia o las cirugias. Por esto, si se des-
conoce la iniciativa de compra pdblica de innovacién llevada a cabo en otra
regién se puede cometer el error de iniciar un nuevo proceso de investigacién
y desarrollo con una finalidad similar, de forma que en vez de aprovechar los
esfuerzos ya realizados y las inversiones previamente efectuadas, se duplican
unos y ofros, con un evidente dafio a la ciudadania y una merma de recursos
que podrian haberse aprovechado mejor de forma diversa.

1. ¢Qué es la compra publica de innovacién?

Antes de avanzar es preciso apuntar que no existe una definicién Unica
de «compra puUblica de innovacién» (5). De hecho, en ciertas ocasiones se uti-
liza la denominacién «compra piblica innovadora» sin que sea evidente si se
refiere a realidades iguales o diversas. Cuando hablamos de compra piblica
de innovacién estamos prestando especial atencién al objeto de la compra, es
decir, un resultado (producto, servicio u obra) innovador. Ante la ausencia de
definicién de la «innovacién» en la Ley de contratos del sector piblico (LCSP) (6),

un incremento llamativo desde 1975 (primer afio del que se tienen datos): 34,99%, hasta 2023
(Gltimo afio): 137,33 %. No obstante, es preciso apuntar que estos datos varian por CCAA. Asi,
en 2023 el indice de envejecimiento mds bajo lo tienen Melilla (52,02%) y Ceuta (64,81%),
pasando después a Murcia (94,35%) y Baleares (109,62%) cifras en las que se puede observar
gran disparidad. Las tres CCAA con un indice de envejecimiento mayor son Asturias (249,23%),
Galicia (218,09%) y Castilla y Ledn (217,18%). Pueden verse los datos detallados en www.ine.es.

(4) Este afio se cumple el 10 aniversario del primer Plan Nacional de Resistencia Anti-
bisticos (PRAN) espafiol, aprobado en el afio 2014 por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de la Salud y por la Conferencia Intersectorial de Agricultura como respuesta a la
Comunicacién de la Comisién Europea del 17 de noviembre de 2011, que solicité a los Estados
miembros un Plan de Accién sobre Resistencias Antimicrobianas, asi como a las Conclusiones
del Consejo de la UE del 29 de mayo de 2012, en las que se insté a un abordaje conjunto
de este problema. El periodo de vigencia del primer PRAN fue de cinco afios (2014-2018).
Puede verse mds informacién sobre el mismo en hitps://www.resistenciaantibioticos.es/es
(consultado por dltima vez el 25/10/2024).

(5) Sobre la definicién del objeto contractual en la compra piblica de innovacién,
resulta de interés el frabajo de VAlcArceL FernANDEZ (2018A).

(6) Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico, por la que se
transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del
Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.
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podemos tomar el término tal y como se establece en el articulo 2.1. 22) de la
Directiva 2014/24/UE (7):

«introduccién de un producto, servicio o proceso nuevos o significativamente mejo-
rados, que incluye, aunque no se limita a ellos, los procesos de produccién, edifi-
cacién o construccién, un nuevo método de comercializacién o un nuevo método
de organizacién de prdcticas empresariales, la organizacién del lugar de trabajo
o las relaciones exteriores, entre otros con el objetivo de ayudar a resolver desa-
fios de la sociedad o a apoyar la Estrategia Europa 2020 para un crecimiento
inteligente, sostenible e integrador».

La definicién de innovacién realizada por la Directiva 2014/24/UE coin-
cide con la contenida en el Manual de Oslo: «un producto o proceso nuevo o
mejorado (o una combinacién de ambos) que difiere significativamente de los
productos o procesos anteriores de la unidad y que se ha puesto a disposicién
de los posibles usuarios (producto) o ha sido implantado por la unidad (pro-
ceso)» (8). No obstante, algunos autores como Druker (1986: 47) afirman que
para hablar de innovacién es preciso que la invencién tenga una aplicacién
social, aspecto que podemos asumir para la CPl en salud, ya que si la inno-
vacién no llega al sistema sanitario y/o a los actores que intervienen en él, no
dejard de ser una buena idea o una ocurrencia, pero sin trascendencia préc-
tica. Conforme a ello, como afirma Garcia Jiménez (2018:35 y 36) es preciso
saber gestionar el conocimiento, ya que el marco social y tecnolégico deben
permitir que la idea se desarrolle y fructifique en una verdadera innovacién.

Frente a lo anterior, si se habla de compra pdblica innovadora la novedad
o el cambio no radica en el objeto del contrato, sino en la forma en la que se
ha llevado a cabo el procedimiento contractual. De todos modos, como decia,
no siempre es sencillo llevar a cabo una diferenciacién clara, ya que en ciertas
ocasiones ambos conceptos se utilizan como ambivalentes. Asi ocurre, por
ejemplo, en el Centro para el Desarrollo Tecnolégico y la Innovacién (CDTI),
que ha puesto en marcha mltiples iniciativas de compra piblica precomercial
cofinanciadas con Fondos europeos (9). En su estructura organizativa encontra-
mos la «Direccién de Certificacién y Compra Piblica Innovadora», de la que
a su vez depende la «Oficina de Compra Piblica Innovadora». No obstante,

(7) Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 26 de febrero
de 2014 sobre contratacién piblica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE (DO
L 94 de 28.3.2014, p. 65).

(8) El Manual de Oslo: Directrices para la recogida e interpretacién de informacién
relativa a innovacién, es una guia para medir y analizar estadisticas de innovacién en empresas
y organizaciones. Fue presentado en 1992 y revisado en 1997, 2005 y 2018. Organizacién
de Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE) y Eurostat.

(?) Puede verse una relacién de esas iniciativas en su sede electrénica: hitps://www.
cdti.es/cpi-iniciativas (Consultada por Gltima vez el 30/09/2024).
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al adentrarnos en las ayudas y servicios que realizan, vemos cémo se refieren
a la compra pdblica de innovacién, definida como «una herramienta para
fomentar la innovacién desde el sector piblico, a través de la adquisicién de
soluciones innovadoras o de primeros prototipos que puedan ser validados por
Entidades del Sector Piblico espafiol».

En todo caso es preciso apuntar que en la Comunicacién de la Comi-
sién «Orientaciones sobre la contratacién publica en materia de innovacién»
(2021/C 267/01), se utiliza un concepto amplio: «contratacién de innova-
cién», el cual se define como «toda contratacién puiblica que redna uno de
los siguientes aspectos o ambos: 1) la compra del proceso de innovacién, los
servicios de investigacién y desarrollo, con resultados (parciales); y/o 2) la
compra de los resultados de la innovacién». Es decir, la Comisién combina
ambas posibilidades, permitiendo que la contratacién de innovacién se lleve
a cabo por concurrir un proceso innovador, un objeto innovador o una com-
binacién de ambos aspectos.

También resulta esencial aclarar el diverso alcance que puede tener la inno-
vacién en distintos procesos de CPl ya que, como veremos posteriormente, no
siempre se producen grandes cambios. Esto es coherente con los tres tipos de
innovacién analizados en las Orientaciones sobre la contratacién piblica en mate-
ria de innovacién de la Comisién. En este documento se diferencian tres niveles
de innovacién: la incremental, la disruptiva o racional y la transformadora. En el
primer caso el resultado innovador produce una mejora del rendimiento o del valor
afadido ajustada al marco tradicional. La segunda de ellas altera dicho sistema
tradicional, ya que crea agentes, flujos o valores distintos. La tercera modalidad
da un paso mds e implica una transformacién mdés completa, que exige reformas
estructurales u organizativas en su abordaje de necesidades insatisfechas. Asi
podemos ver cémo la incidencia, despliegue y/o efectos de la innovacién pueden
ser muy diversos. En relacién con ello es preciso conocer la escala de madurez
tecnoldgica y las consecuencias prdcticas de su aplicacién a procesos de CPI.

2. Los niveles de madurez tecnolégica (TRL): clave para saber qué
y ¢émo licitar en un proceso de CPI

Los niveles de madurez tecnoldgica, conocidos como TRL conforme a sus
siglas en inglés: Techonology Readiness Levels son una escala de nueve niveles
desarrollada por la NASA y adoptada para moltiples proyectos que abarca
desde una idea original hasta su total despliegue y adopcién (10). Este concepto

(10) En el dmbito sanitario, ademds de los TRL resultan de gran interés los Human
Readiness Level (HRL) o niveles de preparacién humana, destinados a medir si las tecnologias
estdn preparadas para su uso seguro y eficaz por los humanos. Fuertes GINE (2024: 95 vy ss.)
lleva a cabo un detallado andlisis de los HRL en esta misma obra.
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de madurez tecnolégica se adapté en la Unién Europea bajo el concepto de
«Tecnologias facilitadoras esenciales» (TFE) en el afio 2009, en el marco de
la Comunicacién «Preparar nuestro futuro: desarrollo de una estrategia comin
en la UE para las tecnologias facilitadoras esenciales» (11). No obstante, la
perspectiva plasmada en este documento es mucho mds amplia y vaga que
los TRL, ya que no se recoge ninguna escala de niveles objetivos, sino que se
alude a tres necesidades distintas: evaluar la competitividad de las tecnologias
pertinentes en la UE, especialmente para determinar si eran aplicables en la
industria y en qué medida podian contribuir a abordar los principales retos
de la sociedad; analizar en profundidad las capacidades de investigacién y
desarrollo, tanto piblicas como privadas, para las TFE de que se dispone en
la UE (a todos los niveles); y proponer recomendaciones especificas sobre las
politicas que deben seguirse para una utilizacién industrial mds efectiva de
las TFE en la UE. Mds adelante los TRL se utilizaron de forma especifica en las
convocatorias de ayudas del Programa Marco de Investigacién (2014-2020),
mds conocido como Horizonte 2020 o H2020 (12).

Para comprender mejor la escala de TRL y su influencia en el desarrollo
de las soluciones innovadoras, resulta de gran utilidad la imagen contenida
en «Guiding notes fo use the TRL selfassessment tool» (13) (pdgina 4) que
reproducimos a continuacién. El eje horizontal de la tabla son los 9 niveles de
madurez tecnolégica y en el eje vertical se plasman los recursos. Conforme a
ello, la imagen combina tres elementos esenciales. En la parte inferior recoge
la agrupacién de los niveles TRL en cuatro categorias: investigacién bésica,
investigacién aplicada, desarrollo de la tecnologia y desarrollo de prototipos
y sistemas. La parte intermedia contiene los actores que intervienen en las
diversas fases de investigacién y desarrollo de las soluciones: laboratorios o
centros de investigacién piblicos, academia, pequefias y medianas empresas
y grandes empresas. Finalmente, en la parte superior se refleja el origen de la
financiacién: publica o del sector privado. El conjunto muestra, por lo tanto, la
disponibilidad de recursos para el desarrollo de nuevos productos en funcién
de la fase de madurez tecnolégica en la que se encuentren, el origen de los
mismos y los actores implicados.

(11) Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones, «Preparar nuestro futuro: desarrollo
de una estrategia comin en la UE para las tecnologias facilitadoras esenciales», COM(2009)
512 final.

(12) Puede verse mds informacién sobre la herramienta para medir los TRL y una guia
de usuario de la misma en relacién a las convocatorias de H2020 en el Portal de Horizonte
Europa de PNC https://horizoneuropencpportal.eu/store/trl-assessment (consultada por Gltima
vez el 13/10/2024).

(13) BRIDGE2HE Project. BRIDGE2HE H2020-101005071, 10 péginas.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 57-95 63



CARMEN DE GUERRERO MANSO

Tabla 1: Disponibilidad de recursos para el desarrollo de nuevos
productos en distintos TRL. «Guiding notes to use the TRL selfassessment
fool» (pagina 4).
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En la gréfica puede observarse claramente el descenso que se produce a
mitad del proceso, conocido cominmente como «El valle de la muerte». Este
complejo momento en el proceso de innovacién tecnolégica se debe a que
una vez finalizada la fase de investigacién y de forma previa al desarrollo e
implementacién de las soluciones no existen recursos, ni pUblicos ni privados,
disponibles para continuar con el proceso de I+D+i. El gran problema radica
en que si no se consigue salvar esa brecha los proyectos no lograran llegar
al mercado ni por lo tanto finalizar con éxito.

Con la finalidad de determinar los diversos niveles de madurez tecnolégica
usaremos la escala definida en el Anexo General G del programa de trabajo
H2020 de la Comisién Europea. Estos son: TRL 1 — Principios bdsicos obser-
vados; TRL 2 — Concepto tecnolégico formulado; TRL 3 — Prueba experimental
del concepto; TRL 4 - Tecnologia validada en laboratorio; TRL 5 — Tecnologia
validada en el entorno pertinente (entorno industrial pertinente en el caso de
las tecnologias facilitadoras esenciales); TRL 6 — Tecnologia demostrada en el
entorno pertinente (entorno industrial pertinente en el caso de las tecnologias
facilitadoras esenciales); TRL 7 — Demostracién del prototipo del sistema en el
entorno operativo; TRL 8 — Sistema completo y cualificado y TRL 9 - Sistema
real probado en el entorno operativo (fabricacién competitiva en el caso de
las tecnologias facilitadoras esenciales; o en el espacio).

La informacién sobre los TRL es relevante en el dmbito de la compra
pUblica de innovacién ya que permite conocer el nivel de desarrollo en el que
se encuentra la posible solucién y, conforme a ello, estimar el tiempo, esfuerzo,
inversién y riesgos que serd preciso afrontar para lograr su completo desarrollo
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y comercializacién. Esta informacién es asimismo de utilidad para determinar
si la diferencia que presentard la posible solucién una vez finalizado el pro-
ceso de [+D+i, sus ventajas, rentabilidad, calidad y mejoras respecto a las ya
disponibles previamente en el mercado es suficiente para afrontar ese proceso
contractual y las incertidumbres y gastos que requiere.

Junto a lo anterior, los niveles de TRL de partida y finalizacién de cada
solucién determinardn la conveniencia de acudir a una modalidad u ofra de
contrato de investigacién y desarrollo y/o de adquisicién de soluciones innova-
doras necesarias para hacer frente a las exigencias especificas del sector piblico
a medio o largo plazo. De forma simplificada y conforme al objetivo de este
trabajo (analizar, difundir y valorar los procesos de compra piblica de innovacién
en salud llevados a cabo en Espafia en los dltimos afios), podemos establecer
cuatro vias de adquisicién de soluciones mds o menos innovadoras: la compra
pUblica ordinaria, la compra publica precomercial (CPP), la compra pdblica de
tecnologias innovadoras (CPTI) y la asociacién para la innovacién (API). Veamos,
aunque sea sucintamente, las notas esenciales de cada una de ellas.

3. Aproximacién a las diversas vias publicas para adquirir inno-
vacion

En primer lugar, si se pretende adquirir lo que podriamos denominar inno-
vacién «de baja escala» es decir, una adaptacién de una solucién previamente
existente o la implantacién de un pequefio cambio o mejora, serd posible recurrir,
simplemente, a procedimientos de contratacién ordinarios. En estos casos, con la
finalidad de incorporar una pequefia innovacién a través de los procedimientos
ordinarios, se pueden utilizar diversos recursos contenidos en la Ley de contratos.

Una opcién serd definir el objeto del contrato en atencién a las necesi-
dades o funcionalidades concretas que se pretenden satisfacer, sin cerrar el
objeto del contrato a una solucién Gnica (art. 99.1 LCSP). De hecho, este mismo
precepto establece la necesidad de definir de este modo el objeto de aquellos
contratos en los que se prevea la posible incorporacién de «innovaciones tec-
nolégicas, sociales o ambientales que mejoren la eficiencia y sostenibilidad
de los bienes, obras o servicios que se contratens.

También podrén redactarse en términos de rendimiento o de exigencias
funcionales las especificaciones técnicas del pliego. Para ello serd necesario
establecer pardmetros suficientemente precisos, de forma que los licitadores
puedan determinar el objeto del contrato y el 6rgano de contratacién pueda
adjudicarlo (art. 126.5, a LCSP) (14). Otra posibilidad, establecida en la letra

(14) Tal y como se establece en el articulo 126.7 LCSP, en este supuesto, los érganos
de contratacién «no podrdn rechazar una oferta de obras, de suministros o de servicios que
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c) del mismo precepto, serd hacer referencia, como medio de presuncién de
conformidad y segin el orden de prelacién siguiente,

«a especificaciones técnicas contenidas en normas nacionales que incorporen normas
europeas, a evaluaciones técnicas europeas, a especificaciones técnicas comunes,
a normas infernacionales, a ofros sistemas de referencias técnicas elaborados por
los organismos europeos de normalizacién o, en defecto de todos los anteriores, a
normas nacionales, a documentos de idoneidad técnica nacionales o a especificacio-
nes técnicas nacionales en materia de proyecto, cdlculo y ejecucién de obras y de
uso de suministros; acompafiando cada referencia de la mencién “o equivalente”».

Serd asimismo posible admitir la incorporacién de variantes (art. 142
LCSP), de forma que se permita la presentacién de soluciones alternativas a
la propuesta inicial, vinculadas a determinadas funcionalidades de los bienes,
obras o servicios objeto del contrato, o a la satisfaccién adecuada de deter-
minadas necesidades.

También podrdn incorporarse aspectos funcionales y caracteristicas innova-
doras en los criterios de adjudicacién, vinculados a la calidad de la prestacién
valorada conforme al binomio calidad-precio (art. 145.2, 1° LCSP). De esta
manera se podrd otorgar una puntuacién especifica a criterios innovadores,
siempre y cuando ese criterio de adjudicacién esté debidamente vinculado al
objeto del contrato; formulado de manera obijetiva, con pleno respeto a los
principios de igualdad, no discriminacién, transparencia y proporcionalidad; y
se garantice la posibilidad de que las ofertas sean evaluadas en condiciones de
competencia efectiva y vayan acompafadas de especificaciones que permitan
comprobar la informacién facilitada por los licitadores con el fin de evaluar la
medida en que las ofertas cumplen ese criterio de adjudicacién.

Si lo que se pretende es incorporar en todo caso el aspecto innovador bus-
cado, estard la posibilidad de incluirlo como condicién especial de ejecucién
en los pliegos, de forma que su cumplimiento resulte obligatorio para el con-
tratista que resulte adjudicatario del contrato (art. 202 LCSP). Esta posibilidad
elimina la dependencia de la consecucién del resultado innovador derivada de
su establecimiento como criterio de adjudicacién, ya que en ese supuesto sélo
se valorard y, en su caso, serd obligatoria su ejecucidn, si el adjudicatario del
contrato habia incorporado previamente ese aspecto en su oferta.

se ajusten a una norma nacional que transponga una norma europea, a un documento de
idoneidad técnica europeo, a una especificacién técnica comin, a una norma internacional o
a un sistema de referencias técnicas elaborado por un organismo europeo de normalizacién, si
tales especificaciones tienen por objeto los requisitos de rendimiento o exigencias funcionales
exigidos por las prescripciones técnicas, siempre que en su oferta, el licitador pruebe por
cualquier medio adecuado, incluidos los medios de prueba mencionados en los articulos 127
y 128, que la obra, el suministro o el servicio conforme a la norma redne los requisitos de
rendimiento o exigencias funcionales establecidos por el 6rgano de contratacién».
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Todas estas vias de incorporar aspectos innovadores en los contratos
pUblicos potencian la obtencién de resultados diferentes y estdn alineadas
con los objetivos de la Ley de contratos. Efectivamente, la LCSP potencia la
innovacién, tal y como se observa en los preceptos apuntados, y esta orienta-
cién se pone también en evidencia al establecer el legislador estatal que las
entidades del sector piblico «valorardn la incorporacién de consideraciones
sociales, medioambientales y de innovacién como aspectos positivos en los
procedimientos de contratacién pdblica» (art. 28.2 LCSP).

En segundo lugar y mds alld de utilizar aspectos innovadores en la con-
tratacién puoblica ordinaria, serd posible recurrir a la modalidad de compra
pUblica precomercial (CPP). Es preciso aclarar que la CPP no es un procedi-
miento de adjudicacién ni tampoco un tipo contractual, sino que podriamos
calificarlo como una «modalidad» o «via» para adquirir innovacién. La CPP se
corresponde con un contrato de servicios de investigacién y desarrollo (I+D) vy,
en cuanto fal, estard excluido del &mbito de aplicacién de la LCSP siempre que
los beneficios del mismo se repartan entre el poder adjudicador y el contratista
para su utilizacién en el ejercicio de su propia actividad y el servicio prestado
no sea remunerado integramente por el poder adjudicador (art. 8 LCSP).

Podrian analizarse muchos aspectos de esta modalidad de CPI pero,
para no alejarme del objetivo de este trabajo, voy a apuntar exclusivamente
dos que considero especialmente relevantes (15). Por un lado es preciso saber
que la CPP se adjudica, en paralelo, a diversos contratistas. De esta forma,
desde la formalizacién del contrato los operadores econémicos mantienen una
tensién competitiva en las sucesivas fases del mismo (alineadas con el proceso
de 1+D) para lograr los resultados que mejor se adeclen a las necesidades
planteadas por el érgano de contratacién. Durante la ejecucién del contrato
tendrén lugar una serie de hitos en los que los contratistas deberdn demostrar
que han conseguido el grado de desarrollo previsto. En el caso de no haberlo
logrado (siempre que se haya previsto previamente) se resolverd su relacién
contractual y no percibirdn ninguna retribucién por el trabajo realizado. Sin
embargo, es posible que alguno o todos los contratistas que participan en
una CPP logren los resultados previstos para las diversas fases del contrato
y cumplan con los requisitos pautados. En este caso serd preciso diferenciar
el tipo de cumplimento logrado. Si se trata de un cumplimiento meramente
satisfactorio, lo que equivaldria a haber logrado minimamente los resultados
previstos, el contratista percibird la remuneracién correspondiente al trabajo
realizado, pero no continuard su relacién contractual y, por lo tanto, no pasaré
a la siguiente fase del contrato. Si por el contrario el contratista ha logrado un

(15)  Sobre esta modalidad especifica de adquisicién de innovacién pueden verse BErRnAL
Blar (2014), Goroo Cano (2022) y NUREz Lozano (2016).
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cumplimiento exitoso, ademds de cobrar la remuneracién pertinente pasard a
la siguiente fase del contrato.

Por otro lado, resulta relevante conocer que la CPP combina las 3 fases
esenciales de un proceso de |+D: disefio de la solucién, desarrollo del prototipo
y desarrollo original y prueba de los primeros productos o servicios, finalizando
en ese momento y pagando a los contratistas por el resultado obtenido, siem-
pre que cumplan, como ha quedado dicho, con los requisitos de calidad y
rendimiento establecidos previamente. Sin embargo, independientemente de
que el resultado obtenido cumpla plenamente con los requisitos pautados, al
tratarse de una compra piblica precomercial no serd posible continuar con el
desarrollo comercial y/o adquisicién del resultado en el mismo contrato. Asi,
si el 6rgano de contratacién pretende adquirir en amplia escala los resultados
de la CPP deberd iniciar un nuevo procedimiento de licitacién, al cual podré
concurrir cualquier operador econémico, entre los que puede figurar, o no, el
contratista que consiguié el mejor resultado de la CPP anterior.

Como he avanzado, no puedo extenderme en la valoracién de esta
modalidad contractual, pero, al margen de que sea un contrato cofinanciado
(motivo que quizd explique su amplia utilizacién en CPI) y de gran utilidad
para fines diversos (como promover la 1+D en ciertos sectores y fomentar el
sector empresarial), no considero que sea la via més adecuada para lograr
verdaderas soluciones innovadoras. El fundamento de tal afirmacién radica en
que la Gltima fase de la CPP serd, en todo caso, el desarrollo del prototipo o
de las primeras unidades funcionales, por lo que no se produce una verdadera
incorporacién del resultado en el mercado o, en nuestro caso, en el sistema
de salud. Conforme a ello, considero que no se logra de forma adecuada el
objetivo establecido por la Comisién Europea de pasar «de la idea al mercados.

En tercer lugar, tras la contratacién ordinaria y la compra piblica preco-
mercial, podemos mencionar la compra piblica de tecnologia innovadora (CPTI).
Sobre esta modalidad voy a detenerme poco, ya que en la prdctica se puede
reconducir a una contratacién ordinaria y por lo tanto resulta aplicable todo lo
explicado en ese apartado. La especialidad de esta via de adquirir innovacién
es la posibilidad de terminar el desarrollo, implementar y/o comercializar a larga
escala una solucién que hasta el momento no estd disponible en el mercado pero
puede estarlo tras una fase de |+D de grado minimo. Conforme a esta premisa se
observa cémo, siempre que se pretenda tener un efecto en el mercado y con él
en la mejora de las prestaciones sanitarias, la CPTI seria el paso posterior a una
CPP exitosa. Esto es asi ya que la CPTI permitird iniciar la licitacién para adquirir
los resultados innovadores logrados al final de la compra piblica precomercial
que cumplan con los requisitos establecidos de rendimiento, precio y calidad.

No obstante, como dije anteriormente, al tratarse de un nuevo proceso de
contratacién, es posible que al mismo concurra cualquier operador econémico,
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independientemente de que haya participado en la CPP anterior o no. Esto
afecta también al operador econémico que haya logrado el mejor resultado,
quien podré optar por no concurrir y en ese caso podria menoscabar el
interés general, ya que no podria adquirirse el resultado obtenido en la CPP
anterior (financiada, al menos parcialmente, por la Administracién piblica y
orientada, como cualquier actuacién piblica a la satisfaccién de un interés
general). Para evitar este tipo de situaciones o, al menos, para minimizar sus
efectos negativos, es posible incluir en las cldusulas de la CPP la previsién de
recuperar los derechos de propiedad industrial cedidos al contratista y, por
lo tanto, explotar directamente o licitar la explotacién del resultado siempre
y cuando concurran ciertas circunstancias, como puede ser la no explotacién
de los resultados (equiparable a no presentarse a una licitacién piblica con
condiciones adecuadas) en un periodo de tiempo prudencial. Esta cldusula se
conoce por su denominacién en inglés «call-back provision» y como acaba-
mos de apuntar su inclusién en el clausulado de la CPP puede ser de gran
trascendencia para lograr la satisfaccién del interés general buscado con el
contrato de que se trate.

Resulta interesante, asimismo, conocer el procedimiento de adjudicacién
aplicable para los supuestos de CPTI. En el articulo 167 de la LCSP, letra b), en
combinacién con los articulos 133 y 172 de la Ley, se establece que cuando
la prestacién objeto del contrato incluya un proyecto o soluciones innovadoras,
corresponderd aplicar el procedimiento de adjudicacién de didlogo competitivo
o de licitacién con negociacién. En el didlogo competitivo se llevard a cabo una
interaccién con los candidatos seleccionados para desarrollar conjuntamente
una o varias soluciones susceptibles de satisfacer las necesidades del érgano
de contratacién, mientras que en la licitacién con negociacién serdén objeto de
negociacién previa algunas condiciones econdémicas o técnicas del contrato.
Sin embargo, como veremos al analizar los supuestos de CPl en el dmbito de
la salud llevados a cabo en Espaiia, en la prdactica se han utilizado también
otros procedimientos de adjudicacién, como el negociado sin publicidad, el
restringido o incluso en miltiples casos, el procedimiento abierto.

En cuarto y dltimo lugar llegamos a la adquisicién de soluciones innova-
doras mediante la asociacién para la innovacién (APl), verdadera forma de
adquirir innovacién. Se trata de un procedimiento de adjudicacién introducido
por primera vez en la LCSP y regulado en sus articulos 177-182 (16). Este
procedimiento de adjudicacién tiene como finalidad dltima la adquisicién de
suministros, servicios u obras innovadores no disponibles en el mercado y

(16)  Para un estudio detallado de la regulacién del procedimiento de asociacién para
la innovacién pueden verse De GuerrRero MANSO (2018A), Tarbio Pato (2016) y BATET JIMENEZ
(2014). Para el andlisis de los 3 primeros casos de utilizacién de este procedimiento de
adjudicacién en Espafia véase De Guerrero MaNso (2019).
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que requieren, previamente, la realizacién de una fase de investigacién y
desarrollo para conseguir la solucién innovadora que se pretende comprar.
La combinacién de una primera fase de 1+D y la posterior adquisicién de los
resultados de la misma, siempre que se ajusten a los niveles de rendimiento y
a los costes méximos acordados entre el érgano de contratacién y los miem-
bros de la asociacién para la innovacién, hacen que de forma simplificada
se pueda afirmar que este procedimiento de adjudicacién adna en un solo
contrato una CPP y una CPTI.

El procedimiento de asociacién para la innovacién requiere la realizacién
de una serie de etapas sucesivas y eliminatorias, destinadas a obtener los mejo-
res resultados, las cuales se articulan en torno a dos grandes fases. La primera
de ellas tiene como finalidad la realizacién de la investigacién y desarrollo
previos y, del mismo modo que la CPP, se lleva a cabo mediante un contrato
de servicios de 1+D firmado con diversos operadores econémicos que trabajan
en paralelo para lograr los resultados preestablecidos en el pliego. La segunda
fase es la de adquisicién de productos, servicios u obras innovadores, por lo
que la naturaleza de este contrato dependerd del producto final que se vaya
a comprar. Esta adquisicién final se realiza sélo a uno de los contratistas que
ha ejecutado el contrato, el que ofrezca mejores condiciones.

A lo largo de esas dos grandes fases se despliegan etapas sucesivas de
investigacién, desarrollo, ensayo de resultados innovadores y fabricacién de los
mismos para su adquisicién final. Esta configuracién del contrato en diversas
etapas y la consiguiente previsién de hitos de cumplimiento a lo largo de las
mismas permite al érgano de contratacién, asistido por un equipo técnico mul-
tidisciplinar, supervisar los trabajos ejecutados por los operadores econémicos
y comprobar su adecuacién a los términos de calidad y costes establecidos
desde el principio en la documentacién contractual. De esta forma, si a lo largo
del proceso el érgano de contratacién considera que no se estén alcanzando
resultados adecuados o que se incumplen los requisitos o condiciones pautadas,
podréd —siempre que se haya previsto en los pliegos— resolver los contratos
suscritos con cada uno de los operadores econémicos que forman parte de la
asociacién para la innovacién o incluso el propio procedimiento en su totalidad.
Esta posibilidad permite a la Administracién ahorrar esfuerzos e inversiones
puesto que no se generardn nuevas obligaciones de pago ni serd necesario
supervisar la ejecucién de un contrato cuyo resultado no va a ser el esperado.

De forma similar a la CPP, la APl también prevé la participacién paralela
de diversos operadores econdémicos que competirdn entre si en las diversas
fases del contrato. En este caso la condicién de los operadores econémicos
cambia en funcién del momento en el que estén participando. En primer lugar
habrd un proceso de seleccién y tendrdn la condicién de candidatos, pudién-
dose presentar todos aquellos que tengan interés en la licitacién. En segundo
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lugar se procederd a la negociacién de las propuestas enviadas por aquellos
operadores econémicos a los que el érgano de contratacién haya invitado
a presentar sus proyectos, por lo que tendrdn la condicién de licitadores o
invitados. En tercer lugar, si resultan adjudicatarios, se procederd a la firma
del acuerdo de asociacién para la innovacién con el poder adjudicador,
convirtiéndose en socios. Finalmente uno de los socios serd el que venda el
resultado obtenido, por cumplir de la mejor manera posible con todos los
requisitos preestablecidos y ofertar las mejores condiciones.

4. Combinacién de los niveles de TRL y las diversas vias publicas
para adquirir innovacién

Una vez apuntadas la utilidad de los TRL y las caracteristicas bésicas de
las formas de adquirir innovacién, resulta de gran interés prdctico visualizar
de forma comparada estos elementos de la CPI, junto a las fases de [+D+i
realizadas en cada momento y el entorno en el que se desarrollan. Esto puede
observarse en la siguiente tabla:

. . . F

Nivel de madurez tecnolégica segin H2020 [+D+i Enforno orrr:::jzz;l:pmr

TRL 1: Investigacién bésica 3 P

O

TRL 2: Formulacién de la tecnologia o - @]

Investigacion | Entorno de | & S

TRL 3: Investigacién aplicada. Prueba de ol 2 o

9 P laboratorio | - O

concepto % E

TRL 4: Desarrollo a pequeii la (laboratorio) z =

: pequefia escala (laboratorio = z

& =

TRL 5: Desarrollo a escala real Q e

Desarrollo | Entorno de 2 =

TRL 6: Sistema/prototipo validado en entorno sinlesign | 23 %

simulado g s

— @)

TRL 7: Sistema/prototipo validado en entorno [=) Q %

real =7 = =

Innovacion Enforno =

TRL 8: Primer sistema/prototipo comercial real =
TRL 9: Aplicacién comercial

En esta imagen se muestran los nueve niveles de madurez tecnolégica,
correspondientes a su grado de desarrollo y su mayor o menor posibilidad de
comercializacién. Junto a esa escala aparecen las 3 grandes fases de la [+D+i;
el entorno en el que se llevan a cabo las tareas: laboratorio, simulacién o entorno
real y, finalmente, la correlacién de lo anterior con las tres modalidades basicas
de CPI: la CPP, CPTl y API. No figura la contratacién ordinaria ya que, como se
ha visto, es una forma menor de adquirir soluciones escasamente mejoradas o
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innovadoras. Esta correlacién en relacién a los TRL es aplicable en funcién del
nivel de partida y del resultado que se pretenda obtener al finalizar el proceso,
es decir, del grado de despliegue que se pretenda lograr de la solucién.

A su vez, el nivel de TRL de partida y de finalizacién implica en ciertas
ocasiones la posibilidad de presentar una idea o proyecto a contratos cofi-
nanciados por entes piblicos. Asi, por ejemplo, el Centro para el Desarrollo
Tecnolégico y la Innovacién (CDTI), Entidad Piblica Empresarial (E.P.E), depen-
diente del Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades, establece entre
los requisitos minimos de elegibilidad de los proyectos para ser incorporados
al buzén de ideas vy, por lo tanto, ser objeto de un estudio detallado y de una
potencial licitacién posterior, que la tecnologia propuesta se encuentre en un
TRL de partida entre 4 y 6, y el objetivo de este programa serd llevarla hasta
un TRL 6 y 7, o nivel suficiente para que la Administracién piblica interesada
en la misma pueda validarla en un entorno real (17).

Il. ESTUDIO DE ALGUNOS CASOS DE CPI EN SALUD DESARRO-
LLADOS EN ESPANA

Una vez analizados algunos aspectos esenciales, como el concepto de
CPI, los niveles de madurez tecnolégica o las vias piblicas para adquirir
innovacién, es el momento de profundizar en algunos casos de CPI en salud
desarrollados en Espafia. Como he dicho anteriormente, considero esencial
promover la difusién de las experiencias realizadas en este dmbito, motivo por
el cual resultan especialmente dignas de elogio algunas iniciativas llevadas
a cabo en diversos foros, como el reciente «<Museo CPI Salud» inserto en el
Espacio CPl Salud de Sevilla (18). Como su propio nombre da a entender,
se trataba de una exposicién de proyectos desarrollados mediante compra
publica de innovacién en el dmbito de la salud donde se podian conocer de
primera mano los resultados de cada uno de ellos y su estado de desarrollo.
Este Museo no contaba con todas las iniciativas de CPl en salud llevadas a
cabo en Espafa (19), pero en él se recopilaron los resultados de 28 proyectos

(17) Puede verse mds informacién sobre esta llamada de interés en https://www.cdti.
es/llamada-de-expresiones-de-interes-para-soluciones-innovadoras-orientadas-demanda-publi
ca-espanola (Consultado por Gltima vez el 14/10/2024).

(18) Esta iniciativa tuvo lugar en el Espacio CPI Salud, Sevilla, coorganizado por el
Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades, CDTI Innovacién y la Consejeria de Salud
y Consumo de la Junta de Andalucia, cofinanciado por la Unién Europea, y con la colabora-
cién de la Fundacién Progreso y Salud y el Servicio Andaluz de Salud. Més informacién en
https://espaciocpisalud.es/ (Consultada por dltima vez el 13/10/2024).

(19)  Por ejemplo el Servicio Gallego de Salud (SERGAS) ha licitado 36 contratos de CPI
en Salud en torno a tres grandes proyectos: Cédigo 100 (www.codigo100.sergas.es), Hospital
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en los que habian participado 10 Comunidades Auténomas (20), por lo que es
un buen punto de partida para evaluar la CPl en materia de Salud en Espaiia.

Asi, en este trabajo analizo las iniciativas incluidas en el Museo de CPI
y completo la informacién alli comprendida con el estudio de los pliegos o
documentos reguladores usados para sus licitaciones y los datos incluidos en
diversas pdginas web, fundamentalmente las de los érganos de contratacién
y/o las oficiales de los proyectos. En consecuencia, la informacién recogida en
las siguientes paginas de este trabajo procede de esas fuentes: Museo de CPI,
plataforma de contratos y pdginas web de los proyectos y/o de los érganos
de contratacién. De esta manera evito incluir en este trabajo una mera lista de
proyectos que no aporte informacién juridica relevante a los efectos de este
trabajo y analizo estas experiencias combinando aspectos relevantes como la
modalidad de CPI, el procedimiento de adjudicacién utilizado o el nivel de
TRL de cada proyecto. De esta manera podremos conocer mejor la realidad
de la CPl en salud en Espafia y valorar el éxito de su implantacién.

1. Dispositivos para intervenciones quirdrgicas

Uno de los &mbitos en los que se han llevado a cabo procesos de CPl en
salud es la robética quirdrgica. No obstante, cabe destacar que no se trata de una
materia novedosa en si misma, ya que lleva en el mercado mds de veinte afios
y los robots quirirgicos son habituales en muchos hospitales. Lo que prefenden
este tipo de proyectos no es, por lo tanto, crear algo nuevo, sino mejorar sus
prestaciones y atender a las necesidades clinicas todavia insatisfechas.

A) Robot quiridrgico BROCA

El robot quirdrgico BROCA fue el resultado de una de las primeras CPP
realizadas en Espafia en el dmbito de la salud y llegé a un TRL 4. Fue licitada
en 2012 a través del procedimiento abierto por la Universidad de Cérdoba.

Este proyecto combina dos caracteristicas esenciales. Por un lado, se trata
de una licitacién cuyo érgano de contratacién fue una universidad y, por otro

2050 (www.sergas.gal/Hospital-2050—Innova-Saude/Subproxectos-H2050) e Innova Sadde
(www.sergas.gal/Hospital-2050—Innova-Saude/Subproxectos), alguno de ellos con diversos
lotes. Sin embargo, en el Museo de CPI solo se recogen cinco de ellos.

(20) Pese a que, como decimos, fueron 28 los proyectos presentes en Sevilla, en la web
que recoge esta iniciativa (https://espaciocpisalud.es/espacio-museo-cpi-salud) faltan 4 de los
alli expuestos: el proyecto SIGLA, de Aragén (https://cpi.aragon.es/proyectos-cpi-en-salud/
sigla); dos de los lotes licitados en Extremadura como parte del proyecto MEDEA (www.proyec
tomedea.es) y el proyecto UNIVEC de CODIGO 100, gallego, https://codigo100.sergas.es/
Contidos/Presentaci%C3%B3n-oficial-dos-resultados-do-proxecto-C%C3%B3digo-100-para-a-re
secci%C3%B3n-avanzada-de-tumores-rectais-mediante-endoscopia2idioma=es .
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lado, consiste en una compra piblica precomercial. Si se consideran estos
dos aspectos se comprende que su desarrollo estaba vinculado a adquirir
conocimientos en relacién a la cirugia robética y mds especificamente sobre el
desarrollo de una plataforma orientada a las técnicas laparoscépicas complejas
inicialmente orientada a la urologia, pero aplicable también en otros dmbitos.
Con este proyecto se buscaba ofrecer una herramienta adaptable que el ciru-
jano pudiera personalizar en funcién de las necesidades de cada intervencién.
Entre las condiciones de este robot quirdrgico figuraban que el cirujano pudiera
controlar de forma teleoperada tres brazos robéticos (dos instrumentos quirdr-
gicos y un endoscopio), faciles y ligeros en su manejo, que pudieran trabajar
tanto de forma coordinada como por separado. Esta prestacién es de gran
utilidad en cirugia robética, ya que el peso del robot dificulta en ocasiones
su instalacién en deferminados quirdfanos y hace mds compleja la utilizacién
del mismo. Ademds la integracién en el quiréfano debia ser también facil y de
montaje sencillo, con una estructura metélica poco voluminosa, inalémbrica y
sencilla de mover, aspecto de gran importancia para los supuestos en los que
la intervencién se pueda reconvertir a cirugia abierta.

B) Sistemas de cirugia robética de minima invasiéon (microcirugia
y laparoscopia) TREMIS

Nueve afios después del proyecto BROCA el Centro de Cirugia de Minima
Invasién Jests Usén (Cdceres) publicé dos licitaciones de plataformas robé-
ticas dentro del proyecto «Sistemas de cirugia robética de minima invasién
(TREMIRS)».

Tal y como se expone en su PCAP, la primera de esas licitaciones consistié
en una CPP, mediante procedimiento abierto, partiendo de un TRL 3 y queriendo
llegar a un TRL 7, orientada a desarrollar una plataforma robética teleoperada
para llevar a cabo procedimientos de microcirugia, la cual debia incorporar
dos aspectos innovadores. Por un lado, «Proporcionar un conjunto de microins-
trumentos robdticos con una alta maniobrabilidad y precisién, manejados de
forma intuitiva y similar a la presentada durante la microcirugia convencional».
Por ofro lado, que estos microinstrumentos permitieran «la manipulacién de teji-
dos blandos de pequefio tamafio para realizar procedimientos microquirdrgicos
como sutura y ligadura en pequefias estructuras anatémicas tales como vasos
sanguineos, nervios y conductos linféticos en procedimientos de cirugia abiertax.
De esta forma se pretendia avanzar en el desarrollo de los instrumentos quirdr-
gicos robotizados para super-micro-cirugia, es decir, trabajar sobre estructuras
anatémicas (vasos sanguineos, nervios, conjuntos linfdticos, etc.) de menos de
0,8 milimetros, lo cual es muy complicado en una cirugia convencional.

La segunda licitacién fue una CPTI, mediante procedimiento abierto, ya
que se su punto de partida era un TRL 6 y se pretendia llegar a un TRL 8.
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Los retos de esta licitacién se articularon en torno a dos lotes: 1) Plataforma
robética para cirugia laparoscépica y 2) Sistema de entrenamiento portable
para cirugia robética laparoscépica. Asi, el PCAP exigia como aspectos de
mejora e innovadores de estas soluciones que pudieran afrontar las principales
limitaciones de los sistemas robéticos actuales para cirugia laparoscépica,
como son: «su aplicacién en nuevos abordajes quirdrgicos, las condiciones
ergondémicas limitadas para el cirujano, el limitado acceso a la visién 3D al
resto del equipo quirdrgico y de grabacién de la imagen 3D del procedimiento
quirdrgico llevado a cabo para su posterior reproduccién y la disponibilidad de
herramientas de formacién compatibles con tecnologias de visién 3D, méviles y
servicios online». En la ejecucién de este contrato se ha logrado el desarrollo
de instrumental quirdrgico nuevo, adaptado a nuevas necesidades y la incor-
poracién de fluorescencia en la plataforma robética, cuenta con marcado CE.

Més especificamente, en el caso del lote 2, se pretendia ayudar en la
formacién de los cirujanos en el dmbito de la cirugia robética, de forma que
en las primeras fases de su formacién no fuera necesario utilizar directamente
el robot quirdrgico, lo cual supone un gran coste econdmico, sino un sistema
alternativo y dtil, basado en realidad virtual.

C) Dispositivo multicanal para la reseccién avanzada de tumores
rectales: UNI-VEC

También forma parte de esta categoria el contrato de desarrollo, validacién
clinica y adquisicién de un dispositivo multicanal para la reseccién avanzada
de tumores rectales mediante endoscopia flexible y cirugia endoscépica transa-
nal, licitado mediante el procedimiento de adjudicacién de asociacién para la
innovacién. Dentro del objeto del contrato se incluia asimismo «la planificacién
y ejecucién del proceso de evaluacién de conformidad como producto sanita-
rio, elaborando todo el soporte documental necesario y su adquisicién ulterior
siempre que correspondan a los niveles de rendimiento y a los costes méximos
acordados entre el 6rgano de contratacién y el adjudicatario».

Una especialidad de este contrato es que tomaba como punto de partida
un preprototipo ya existente, con solicitud de patente europea, propiedad del
érgano de contratacién (el Servicio Gallego de Salud —SERGAS, resultado
de un proyecto de 1+D previo. Conforme a ello, en el PCAP se establece que
el objetivo del contrato, conforme al resultado de la negociacién, seria: dise-
fiar el nuevo prototipo a partir del preprototipo existente; construir prototipos
para las fases de validacién; validar mediante prueba de concepto en entorno
controlado y/o modelo animal y mediante estudio clinico en pacientes reales:
planificar y ejecutar el proceso de evaluacién de conformidad para la obten-
cién del marcado CE como producto sanitario, elaborando para ello todo el
soporte documental necesario, y entregar los dispositivos con marcado CE.
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La segunda caracteristica de este contrato derivada de la existencia de
un preprototipo del SERGAS es que en las 3 fases de esta API participé exclu-
sivamente un adjudicatario, lo cual supone una clara excepcién a las normas
habituales de concurrencia y tensién competitiva presentes en la CPI.

2. Dispositivos y sistemas para atencién en situaciones de emer-
gencia

Una de las grandes dificultades a las que se enfrentan los sistemas de
salud con cierta frecuencia es la atencién de emergencias con multiples victi-
mas. En esos casos es de radical importancia poder gestionar bien los recursos
disponibles y priorizar la atencién de las diversas victimas.

A) Equipos de intervencion ligeros para emergencias sanitarias
(EQUILIN - 061)

En el afio 2021 se publicé una CPP, tramitada a través de procedimiento
abierto, de la Empresa Piblica de Emergencias Sanitarias (EPES) de la Junta de
Andalucia con la finalidad de buscar soluciones innovadoras para mejorar el
proceso de atencién extrahospitalaria de las emergencias sanitarias individuales
y colectivas con equipos ligeros, que permitan un rdpido diagnéstico e inicio
de tratamientos, con seguridad clinica para pacientes y profesionales. Tal y
como se explica en su documento regulador, en los casos de emergencias con
moltiples victimas es crucial llevar a cabo un triaje rdpido y una identificacién
inequivoca de los pacientes. Junto a ello, es de gran relevancia trasladar la
informacién a los diversos equipos encargados de la atencién de emergencia
como a los hospitales receptores de pacientes. En la actualidad, el personal
de atencién de emergencias debe trasladarse a los lugares afectados portando
equipos desde la Unidad Mévil hasta el paciente, tales como los monitores-
desfibriladores, que son voluminosos, pesados, con cables y sensores que es
preciso colocar sobre el paciente, y por lo tanto muy poco portables ni mane-
jables. La sustitucién de los mismos implicaria un gran avance en la seguridad
de los profesionales y los pacientes, por lo que la futura prestacién de la
atencién a pacientes en el medio extra hospitalario debe dirigirse hacia un
entorno Wireless integrado, que facilite la rédpida toma de decisiones y oriente
a la seguridad del diagnéstico y tratamiento, para pacientes y profesionales.

Asi la solucién que se pretendia obtener con este contrato se orientaba
a equipos modulares integrados receptores y emisores que transmitieran con
seguridad un disefio innovador con funcionalidades que permitieran, a través
de un dispositivo mévil, tablet, smartphone, efc., realizar diagnésticos iniciales
o desfibrilar de manera segura en el dmbito extra hospitalario. El resultado
esperado eran cuatro prototipos (TRL 7) que se cederian a EPES para poder
testar las soluciones desarrolladas.
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B) iPROCURE SECURITY: gestion de triaje y coordinacién en emer-
gencias

iProcureSecurity es una Accién de Apoyo Coordinado (CSA) iniciada en
2021. Entre los miembros del consorcio de este proyecto estaban, por parte
de Espaiia, el Centro de Emergencias Sanitarias 061 (Junta de Andalucia) y
el Servicio Madrilefio de Salud. El reto fundamental de iProcureSecurity era
crear un sistema de gestién de triaje interoperable y flexible, respaldado por
tecnologias rdpidas mediante el desarrollo de dispositivos loT que interaccionan
directamente con el paciente y la captura de informacién con drones aéreos
y terrestres, aplicable en casos de emergencias con multiples victimas y que
coordine a los diversos profesionales implicados en la atencién de las victimas.

Conforme a lo anterior, en la CPP licitada se establecieron 5 objetivos para
los operadores econémicos: 1) Visién general répida y precisa de las victimas
y su estado; 2) Apoyo a la toma de decisiones para una mejor asignacién de
los recursos disponibles y una asistencia més rdpida a las victimas; 3) Mejor
interoperabilidad con otros equipos de primera respuesta y actores relevantes;
4) Reduccién de los tiempos de entrega entre el transporte en ambulancia y
los hospitales y 5) Perspectivas para el aseguramiento de la calidad y medidas
de formacién. Estos objetivos se entrelazan en el sistema de gestion de triaje,
elemento central para la digitalizacién y cuya funcién esencial es recibir datos
de los puntos finales involucrados (sensores, servicios, aplicaciones), comple-
mentarlos con datos contextuales y distribuirlos a los sistemas posteriores, al
tiempo que proporciona informacién a los tomadores de decisiones en el sitio
y fuera del sitio para respaldar la gestién de la situacién del incidente. Asi,
la plataforma cuenta con diferentes médulos de software para explotar la
informacién e informar a cada responsable de forma correcta.

3. Sistemas para combatir la resistencia antibacteriana

Alinicio de este trabajo hemos mencionado el grave problema que genera
en la atencién sanitaria la resistencia de determinadas bacterias a los antibié-
ticos, asi como la radical importancia de detectar cuanto antes la presencia
de microorganismos y la ubicacién de los mismos, para poder combatirlos y
evitar su difusién.

A) ANTI-SUPERBUGS PCP: detecciéon de supermicrobios

El primero de los proyectos realizados en este dmbito, iniciado en 2016,
fue liderado por la Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya
(AQUAS). Se traté de una compra publica precomercial cofinanciada por la
Unién Europea (H2020) y estaba orientada a aportar soluciones inteligentes
basadas en las TIC para detectar la presencia de microorganismos resistentes
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a los antimicrobianos, también conocidos como «supermicrobios» y, al mismo
tiempo, proporcionar informacién instantdnea al usuario y a los sistemas de
registro electrénico de los proveedores de asistencia sanitaria capaces de
vincular la infeccién con el lugar en el que se ha detectado.

El principal objetivo de Anti-SUPERBugs PCP es apoyar y financiar activida-
des privadas de |+D en el campo de las soluciones TIC avanzadas, destinadas
a detectar microorganismos que puedan determinar la aparicién de infecciones
hospitalarias y controlar la difusién de infecciones dentro de los proveedores de
asistencia sanitaria. De este modo, pretende responder a las necesidades de los
profesionales sanitarios en materia de control de las infecciones hospitalarias
y contribuir al desarrollo de una nueva gama de productos en los sectores de
las ciencias de la vida y los dispositivos médicos.

Junto a ese obijetivo principal, en el proyecto se establecen cuatro obijetivos
especificos. Por un lado se pretende mejorar la calidad y reducir los costes
de los efectos colaterales del proceso asistencial en el hospital, mediante el
desarrollo de prototipos de servicios TIC destinados a detectar superbacterias
y otros vectores de las HAI. Para ello se busca que los sistemas desarrolla-
dos informen a los profesionales del riesgo de infeccién mediante el uso de
sefales a través de diferentes formas, como alarmas sonoras o luminosas de
colores. El segundo objetivo es crear y consolidar una red paneuropea de
compradores que, poniendo en comin sus necesidades y esfuerzos, permita
el desarrollo de tecnologias novedosas destinadas a cubrir mayores retos de
mercado en dreas de interés comin europeo. La dimensién econémica tendré
un impacto importante en la definicién del proyecto ya que, cuanto mayor sea
el mercado en el que las empresas puedan vender sus productos, menor seré
el precio para los compradores y usuarios finales de los productos finales. El
tercer obijetivo se vincula con la definicién del procedimiento transfronterizo
y conjunto de CPP que mejor satisfaga las necesidades de las autoridades
de contratacién de Anti-SUPERBugs PCP y que aborde el principal reto social
seleccionado, ya sea el apoyo a la deteccién precoz y de bacterias resisten-
tes a los antibiéticos o el apoyo a la prevencién de infecciones asociadas a
la atencién sanitaria. El cuarto objetivo es fomentar el aprendizaje mutuo, el
intercambio y la transferencia de conocimientos dentro del consorcio y entre
diferentes dmbitos, tecnologias y disciplinas de contratacién (social, econémica,
juridica, técnica) y paises de la UE.

B) Andlisis de susceptibilidad y resistencia microbiana a antibié-
ticos (ASURANT)

Cuatro afios después, en 2020, el Servicio Andaluz de Salud (SAS) licité
mediante procedimiento abierto el proyecto ASURANT: una compra piblica
precomercial con el objetivo de disefar, desarrollar y validar una solucién
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para la deteccién de bacterias resistentes a antibiéticos en muestras clinicas de
pacientes atendidos en el SAS. La finalidad, tal y como se dispone en el docu-
mento regulador de esta licitacién, es incorporar la solucién como parte de su
cartera de servicios. Para ello, se pretende desarrollar y demostrar un prototipo
del servicio en condiciones reales de trabajo (TRL7) que posteriormente permita
desplegar el servicio en condiciones de universalidad, gratuidad e igualdad
en el acceso, de una manera efectiva y eficiente y sostenible en el tiempo.

De forma especifica, la necesidad detectada por la administracién y que
se pretende resolver es lograr nuevos métodos para realizar el diagnéstico
répido de la sensibilidad de las bacterias a los antimicrobianos, de forma
que se pueda elegir el antimicrobiano mas eficaz y seguro para los pacientes
con infecciones graves, ya que las infecciones graves por BMR tienen peor
pronéstico; el diagnéstico microbiolégico estdndar consigue los resultados que
permiten la eleccién segura del antibiético mds eficaz y seguro, en 24-72 horas,
lo cual es demasiado tarde en las infecciones graves, y el tratamiento antibiético
apropiado precoz es un factor protector frente a la muerte en estas infecciones.

Conforme a ello el documento regulador establece que las soluciones
desarrolladas deben cumplir tres requisitos minimos: 1) ser capaces de detectar
genes que codifican mecanismos de resistencia; 2) detectar bacterias resistentes
a antibiéticos en muestras clinicas y ser aplicable a estas muestras directamente;
y 3) los resultados deben ser obtenidos en un plazo inferior a 4 horas. Cabe
destacar que los tres objetivos destacados en la web del proyecto son par-
cialmente diversos: 1) basarse en una o varias de las tecnologias avanzadas
existentes o en fase de desarrollo usando muestras clinicas humanas; 2) con-
seguir la determinacién de patrones poblacionales de respuesta bacteriana a
los antimicrobianos en un tiempo inferior a tres horas desde la toma de la
muestra clinica (sin necesidad de aislar cepas mediante cultivo) y 3) ser de
facil aplicacién y uso.

Todo este proyecto se articulé en relacién a un convenio enmarcado en
el programa de fomento de la innovacién desde la demanda (FID SALUD),
cofinanciado al 80% con el Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER). Se
adjudicaron contratos a empresas distintas, lo que dio lugar a dos prototipos
diversos: BMR FLOW CHIP, de la empresa Vitro, y VIASURE, de Certest Biotec.

C) Gestion de resistencias a antimicrobianos basada en lenguaije
natural e inteligencia artificial (GRALENIA)

Un afio mds tarde, en 2021, el Ministerio de Asuntos Econémicos y
Transformacién Digital de Espafa, la Secretaria de Estado de Digitalizacién e
Inteligencia Artificial de Espafia y la Entidad Poblica Empresarial Red.es cofi-
nanciaron a través de los Fondos Next Generation EU el proyecto GRALENIA.
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El objetivo de este proyecto es impulsar y acelerar la transformacién digital
en el drea de las infecciones y la resistencia antimicrobiana (AMR) a través del
desarrollo y validacién de nuevos algoritmos de Inteligencia Artificial y proce-
samiento de lenguaje natural en el dmbito de las infecciones. De forma mds
especifica, el proyecto pretende desarrollar una nueva plataforma tecnolégica
que permita la visualizacién de los datos relacionados con infecciones y la
explotacién de estos con algoritmos de IA. Estos nuevos algoritmos pretenden
aportar valor predictivo y mejorar la vigilancia de las infecciones, de las
intervenciones y de las tomas de decisiones de los profesionales sanitarios,
ofreciendo un valor afadido basado en la evidencia.

Ademés, dado que existen muchos datos relevantes en formato no estruc-
turado (informes clinicos) que dificultan su explotacién mediante 1A, se desa-
rrollardn técnicas de procesamiento de lenguaije natural (PLN) especificas para
la extraccién y estructuracién de informacién de infecciones para alimentar los
modelos de IA desarrollados.

4. Sistemas para mejorar la gestiéon de la asistencia sanitaria

Muchos de los proyectos de CPl en salud estédn orientados a mejorar,
desde perspectivas muy diversas, la asistencia sanitaria y su gestién. En esta
categoria he incluido contratos orientados a tres aspectos diversos: procesos
integrales de atencién sanitaria; teleasistencia, tratamiento y monitorizacién
remota, y mejora del diagnéstico de imagen.

A) ONCOTEAM: Proceso integral del cancer, gestion comité de
tumores

En 2019 se licité, mediante procedimiento abierto, el contrato de servicios
(CPTI) para el disefio, desarrollo e implantacién de una solucién innovadora
en la gestién clinica, integral y logistica de los comités de tumores del Servei
de Salut de les llles Balears.

Tal y como se detalla en el PCAP, el objetivo de este proyecto es buscar
soluciones innovadoras para la construccién e implementacién de una apli-
cacién multicéntrica que permita la gestién clinica, integral y logistica de los
comités de tumores mediante un proceso que esté representado en una Unica
plataforma, independientemente de dénde se genere la informacién o dénde
se realicen los contactos clinicos, accesible desde cualquiera de los sistemas de
informacién clinicos y con una secuencia temporal que permita el seguimiento
del trayecto clinico del proceso de pacientes con cdncer o sospecha de céncer
desde su entrada hasta su finalizacién, de forma unificada y coherente a lo
largo de todo su trayecto clinico.
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Se busca, por lo tanto, el disefio, desarrollo e implantacién de una herra-
mienta informdtica innovadora que ofrezca soporte a los procedimientos y
funcionamiento de los comités de tumores de pulmén, integrado en la historia
clinica electrénica y que facilite el acceso con equidad a la organizacién y toma
de decisiones en las pacientes con cdncer establecido, redundando en un mejor
funcionamiento de los comités de tumores, mediante aplicaciones informdticas
que, integradas con los sistemas de informacién, gestionen de forma automdtica
los procesos de la actividad administrativa, la documentacién clinica, el acceso
sistemdtico a todo tipo de pruebas de los pacientes, la integracién de datos y
resultados, la documentacién estructurada de las decisiones, el seguimiento de
los resultados clinicos, la obtencién de indicadores que permitan monitorizar
los resultados y el seguimiento integral a alto nivel de todo el proceso.

B) RITMOCORE: atencién integral de arritmias y uso de marcapasos

Este proyecto se inicié en 2016 con la unién de cuatro hospitales al
grupo de compradores, liderado por la Fundacié Privada de Gestié Sanitaria
de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (Barcelona), y ha sido cofinanciado
por el programa H2020 de la Unién Europea. Tras la realizacién de la con-
sulta preliminar al mercado y el periodo de cocreacién de los miembros del
proyecto, la licitacién de este proyecto como CPTl se llevé a cabo en 2020.

RITMOCORE promueve la transformacién en el tratamiento de los pacientes
mayores que sufren arritmias y utilizan marcapasos. El enfoque desarrollado
implanta un modelo de atencién integral que incluye la capacitacién de los
profesionales, la integracién de las vias de atencién mediante el intercambio
de informacién, la activacién del paciente y la alineacién de objetivos entre
las partes interesadas. Para lograr estos obijetivos, este proyecto pasa de la
compra convencional de dispositivos a una prestacién de servicios innovadora
capaz de complementar los recursos de la institucién poblica.

Pueden destacarse dos elementos especialmente innovadores de este pro-
yecto. Por un lado, la gestién del cambio, ya que resulta esencial para apoyar
el proceso de implantacién del modelo RITMOCORE en cada hospital. Por
otro lado, su articulacién utilizando un acuerdo de riesgo compartido el cual
incluye la adquisicién basada en el valor. Conforme a ello, hasta 5% de la
remuneracién depende del logro de determinados indicadores clinicos basa-
dos en la medida de resultados centrados en el paciente desarrolladas por el
Consorcio Internacional de Medidas de Resultados Sanitarios (ICHOM), lo que
se denomina pagos basados en los resultados, lo cual combina el pago por
poblacién en vez de por actividad, el pago por servicios y no por dispositivos
y la participacién financiera en las complicaciones.
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C) CIRUS: Gestion inteligente del proceso quirurgico

CIRUS es una plataforma modular y escalable de gestidn y planificacién
del proceso quirirgico que se adapta a las necesidades de cada organizacién
y altamente interoperable licitada por el Servicio Gallego de Salud. Ofrece
interfaces de trabajo especificos para los profesionales (cirugia, anestesia,
enfermeria, admisién, etc.), simplifica procesos, favorece una correcta gestién
del gasto, fomenta la comunicacién entre servicios y mejora la seguridad
del paciente. Esta plataforma permite optimizar recursos humanos y materia-
les, por ejemplo, mediante la reduccién de cancelaciones e interrupciones de
infervenciones programadas, el méximo rendimiento de los quiréfanos y del
equipamiento o la reduccién de las listas de espera, ademds de aumentar la
seguridad del paciente y la calidad asistencial.

D) TELEA: Plataforma de teleasistencia domiciliaria

TELEA es una plataforma de teleasistencia, integrada en la historia clinica
electrénica (IANUS) y capaz de realizar telemedicina y telemonitorizacién
domiciliaria. Se licité como una CPTI mediante procedimiento abierto. Esta
licitacién forma parte del proyecto Innova-Saude del Servizo Galego de Sadde
(SERGAS), en concreto, del subproyecto 5: Hogar digital, accesibilidad a ser-
vicios sanitarios; drea temdtica: teleasistencia y nuevos modelos de relacién
con el paciente.

Esta plataforma estd totalmente implantada en el SERGAS y es de gran
utilidad, por ejemplo, para la gestién de pacientes crénicos y para mejorar
el seguimiento de sus patologias. El paciente se puede conectar a través del
ordenador, la tablet o el teléfono mévil y una vez conectado puede realizar
diversas acciones, como introducir datos de las actividades pautadas para cada
dia, como pueden ser la tensién o el peso, o revisar notificaciones y mensajes
enviados por el profesional sanitario que realiza el seguimiento y responder
a los mismos. De esta manera se simplifica el sistema de atencién al paciente
y se utilizan de forma més eficiente los recursos publicos.

E) CRM100, Customer relationship management

Este proyecto de 2018, cofinanciado por el Programa Operativo plurirre-
gional FEDER a través del convenio de colaboracién con el MINECO Cédigo
100, consistié en la contratacién por el SERGAS, mediante la modalidad de
CPTly el procedimiento de adjudicacién licitacién con negociacién, del disefo,
desarrollo y puesta en operacién de una solucién que permitiera gestionar,
evaluar y optimizar la relacién con los usuarios de los servicios de salud moni-
torizando y potenciando todos los canales y plataformas TIC desplegadas por
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la organizacién y también del ecosistema de aplicaciones generadas dentro
del modelo de empoderamiento del paciente propuesto en Cédigo 100 (tele-
monitorizacién, teleseguimiento, adherencia, consultas, teleformacién, etc.).

Este tipo de plataformas, que han sido desarrolladas y aplicadas de forma
exitosa en ofros sectores, se denominan sistemas de software para la «gestién
de la relacién con los usuarios» o CRM (por las siglas en inglés de Customer
relationship managementf]. Entre los resultados buscados con esta licitacion
se encuentran la generacién proactiva de sugerencias para los pacientes y
profesionales a partir de la informacién existente, la prestacién de apoyo a la
gestién de las relaciones de la organizacién con los pacientes, la prestacién
de determinados servicios de soporte online para pacientes y herramientas que
permitan la aplicacién personalizada de distintas campafias y de la comuni-
cacién corporativa con pacientes y ciudadanos.

F) INTEGRA-CAM Plataforma digital para tratamiento y monitori-
zacién de la fragilidad en personas mayores

INTEGRA-CAM es una CPTI licitada en 2021 mediante procedimiento
abierto por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid y cofinan-
ciado por FEDER, en el marco del programa operativo plurirregional 2014-
2020, correspondiente a la 3° convocatoria del programa FID SALUD del
Ministerio de Ciencia e Innovacién. El obijetivo principal de este contrato era
la prestacién de un servicio innovador e integral, a través de una plataforma
o herramienta/s tecnoldgicas, ecosistema tecnolégico (INTEGRA-CAM), que
permita la monitorizacién domiciliaria, el seguimiento de la capacidad intrin-
seca de las personas mayores y la intervencién oportuna en los pacientes de
mayor fragilidad.

El prototipo incluye sensores (velocidad de la marcha), software con algorit-
mos diagnésticos, terapéuticos y prondsticos basados en la funcién (fragilidad)
y en el manejo de enfermedades crénicas (diabetes, insuficiencia cardiaca,
EPOC) que impactan sobre la funcién y a su vez estdn influidas en su manejo
por la situacién funcional. Conforme a ello, INTREGRA-CAM permite la monito-
rizacién domiciliaria y la coordinacién no intrusiva con todos los agentes que
se implican (paciente, cuidador, atencién primaria y atencién especializada/
geriatria).

G) Imagen molecular de alta sensibilidad (IMAS)

Finalmente queremos mencionar en esta categoria la licitacién de una
solucién innovadora por parte de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Piblica de la Generalitat Valenciana y cofinanciado por el Fondo Europeo de
Desarrollo Regional (FEDER), a través de una ayuda concedida por el Ministerio
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de Ciencia e Innovacién. Esta CPP, articulada mediante procedimiento abierto
en 2021, propuso el desarrollo de un nuevo dispositivo de tomografia por
emisién de positrones (PET) con la finalidad de mejorar las prestaciones de los
equipos actuales, gracias al aumento de la sensibilidad y resolucién espacial.

Sus objetivos especificos, tal y como se publicaron, eran «construir un
equipo de imagen molecular de alta sensibilidad, tanto a nivel instrumental
como a nivel de tratamiento de datos»; «mejorar la certeza diagnéstica y la
valoracién de la respuesta al tratamiento de distintas patologias, lo que lo
hace especialmente interesante en caso de pacientes pedidtricos»; «extender el
uso del PET de cuerpo completo en el dmbito hospitalario al investigar nuevas
tecnologias para conseguir una solucién técnica y econémicamente viable»;
e «impulsar la innovacién en las empresas desarrolladoras de tecnologias,
facilitando la realizacién de proyectos demostradores a través de la CPl».

5. Mejora en la prestacion de servicios asistenciales

Otro de los dmbitos en los que se puede intervenir mediante procesos de
compra pUblica de innovacién es en la forma de prestar servicios asistenciales
que si bien no constituyen en sentido estricto la prestacién sanitaria ayudan
a su correcto desarrollo.

A) SIGLA: servicio inteligente de gestién y produccién de lavan-
deria y lenceria

El proyecto SIGLA es una CPTI, licitada mediante procedimiento de adju-
dicacién negociado sin publicidad (después de que la primera licitacién por
procedimiento abierto quedara desierta en 2019), por el Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa de Zaragoza. Con ella se pretendia adquirir un
servicio inteligente de gestién y produccién de lavanderia y lenceria para el
hospital, el cual, ademds de adecuar las instalaciones existentes, contribuyera
a la méxima eficiencia del servicio, incorporando la trazabilidad y gestién
de la informacién tanto en el proceso de lavado y distribucién como de los
sistemas de identificacién utilizados en las prendas personales. Otro de los
elementos que debian estar presentes en la solucién presentada era la mejora
de las condiciones ergonémicas del personal y la reduccién de los riesgos
laborales inherentes a la actividad.

En la actualidad el contrato se encuentra finalizado de forma muy satis-
factoria. Se ha pasado a gestionar tres millones de kilos de ropa al afio, mds
del doble de lo que se procesaba anteriormente y, al mismo tiempo, se ha
logrado un aumento de la eficiencia energética y de la productividad. Una
de las innovaciones llevadas a cabo mediante esta licitacién es que en la
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actualidad el pago del servicio al adjudicatario del contrato se hace mediante
la modalidad de «pago por uso», establecida en unidades de kilo de ropa
lavada y ropa dispensada automdticamente. Esto es compatible con la gestién
y direccién de la lavanderia por el propio personal del hospital, ya que los
servicios prestados por el contratista se centran en el suministro, mantenimiento
y renovacién de la maquinaria.

B) PROCURA: INOTEC, soporte de uso para inodoro, y ANDIN,
andador inteligente

Dentro del proyecto PROCURA, un Sudoe cofinanciado por Interreg y pro-
movido por Castilla y Leén en 2019, se ha llegado a dos soluciones diversas:
INOTEC, un soporte de uso para inodoro, y ANDIN, un andador inteligente.
Ambos son productos tecnolégicos de apoyo para la vida auténoma y de los
cuidados de larga duracién, vinculados con la robética. Se trata de dos solu-
ciones adaptadas a personas mayores y en situacién fragil, realizadas en un
marco de cocreacién y desarrollo de resultados dgiles que permita alcanzar
de forma pragmdtica una solucién a la problemdtica que supone el uso del
inodoro y los andadores de forma auténoma vy sin riesgos. Entre ofros aspectos
positivos, este tipo de soluciones permite que las personas de edad avanzada
puedan continuar viviendo en su domicilio, lo cual tiene también como efecto la
disminucién de la necesidad de camas en residencias y/o centros asistenciales,
por lo que cambia el modelo de atencién y reduce la exigencia de gasto/
inversién publica en este dmbito.

Mas especificamente, INOTEC es un inodoro asistido, que facilita el sen-
tarse y levantarse, ayuda a la limpieza y secado del usuario tras su uso de
manera adaptada teniendo en cuenta la anatomia femenina y masculing,
siendo posible regular la temperatura del agua y del secado, tiene iluminacién
nocturna y permite informar a los cuidadores de la frecuencia y tiempo de
uso del mismo. Por su parte, ANDIN es un andador inteligente para uso por
personas mayores, que incluye motores para ayudar al desplazamiento (con
varios niveles de asistencia parametrizables), sensores de presencia, caida y
localizacién GPS (para evitar accidentes y facilitar su utilizacién), capacidad
de lanzar alertas y notificaciones, ergonomia adaptable y conectividad con
plataformas de gestién de cuidados (cuidadores, gestores, familia...), entre
ofras funcionalidades.

6. Medicina personalizada y diagnéstico

Uno de los dmbitos en los que se estd avanzando mediante compra
pUblica de innovacién es la medicina personalizada, desde el convencimiento

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 57-95 85



CARMEN DE GUERRERO MANSO

de que més alld de las enfermedades valoradas de forma aislada, lo relevante
para el diagnéstico y el tratamiento es la persona, con sus circunstancias y
caracteristicas propias.

A) Medicina Personalizada Big Data (MED-P BIG DATA)

El proyecto medicina personalizada big data es una CPP licitada en 2021
de forma conjunta por la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Poblica de
la Generalitat Valenciana y el Servicio Canario de la Salud mediante procedi-
miento abierto y cofinanciado por FEDER, en el marco del programa FID Salud
del Ministerio de Ciencia e Innovacién.

El objetivo de esta licitacién es desarrollar y validar soluciones en las
dreas de conocimiento de la medicina personalizada y el big data en salud,
con el fin de dotar de inteligencia artificial tanto una interfaz bidireccional
de infercambio de informacién entre el paciente y el sistema sanitario sin
intermediacién inmediata del profesional, como un soporte a las decisiones
clinicas de los profesionales orientadas a cada paciente singular, basado
en conocimiento predictivo, con especial atencién a las patologias crénicas,
especialmente de naturaleza oncolégica y de enfermedad cardiovascular, y
a la optimizacién de protocolos en casos avanzados. Todo ello tanto para la
aplicacién al diagnéstico y tratamiento individual como al dmbito poblacional
y de investigacién, con procesamiento de grandes volomenes de datos, apren-
dizaje de las méquinas e internet de las cosas.

B) MEDEA: sistema de prescripcién personalizada validado en con-
diciones clinicas reales

El proyecto MedeA, desarrollado por el Servicio Extremefio de Salud, tiene
como obijetivo principal la implementacién clinica de la medicina personalizada
farmacolégica en servicios de salud e investigacién clinica y se basa en la
investigacién genotipica, los antecedentes de los pacientes y las reacciones
adversas a medicamentos, integrando los datos en la historia clinica electrénica
(HCE). Ese objetivo global se desglosaba en dos objetivos particulares: mejorar
la prescripcién de medicamentos, de forma que la prescripcién farmacolégica
tenga menor probabilidad de presentar efectos adversos, y aumentar la eficacia
de los ensayos clinicos, permitiendo la seleccién de voluntarios o pacientes
con menor riesgo en investigacién clinica.

Para conseguir ese objetivo, el proyecto se articul6 en torno a cuatro retos,
plasmados en cuatro lotes de la asociacién para la innovacién licitada en 2022
y cofinanciada por la Unién Europea a través de FEDER. Estos cuatro lotes
estdn orientados al disefio y desarrollo de sistemas independientes pero interre-
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lacionados. Estos son un sistema de prescripcién farmacolégica personalizada:
sistema de apoyo a la decisién clinica (PoPS) usando A el cual debe permitir,
en tiempo real, valorar la mejor opcién en un contexto clinico incluyendo la
informacién farmacogenética/-émica desde bases de datos propias, asi como
otras basadas en la informacién contenida de la Ficha Técnica del medica-
mento. Un sistema para realizar andlisis farmacogenéticos (SIGEN), el cual
desarrolla un estudio genético de los pacientes y genera de forma automdtica
un informe que se incorpora en la HCE. Un sistema para la estratificacién de
pacientes y/o voluntarios sanos participantes en ensayos clinicos (PePS), por
el que se elige en fase de pre-screening, integrando informacién genética,
farmacoterapéutica y clinica, a las personas més adecuadas para probar un
farmaco, con el fin de disminuir riesgos. Y, junto a los anteriores, un sistema
de evaluacién de reacciones adversas a medicamentos (SeRAM), esto es, una
app en la que los pacientes y los cuidadores introducen sus reacciones adversas
las cuales quedan plasmadas en la HCE, de forma que se pueda generar una
alerta y el médico prescriptor pueda cambiar la prescripcién farmacolégica
del paciente. Ademds esta aplicacién, implementada en la nube, interoperable
con cuadernos de recogida de datos electrénicos para estudios clinicos y con
sistemas de HCE permite monitorizar y gestionar la salud mental y el bienestar
emocional de los pacientes.

C) MEDIGENOMICS: plataforma y sistema experto de estudios
genomicos

MEDIGENOMICS es una CPT! licitada en 2021 mediante procedimiento
abierto por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid y cofinan-
ciado por FEDER, en el marco del programa operativo plurirregional 2014-
2020, correspondiente a la 3° convocatoria del programa FID SALUD del
Ministerio de Ciencia e Innovacién. Su objeto principal es la prestacién de un
servicio de desarrollo y puesta a punto de una plataforma tecnolégica innova-
dora, experta e integrada que combine todo el proceso de estudio gendmico
de un individuo desde el momento de la consulta a partir de los datos que
genera un secuenciador masivo, de una forma sencilla y automatizada, con
actualizacién continua en tiempo real, optimizando asi el proceso global de
diagnéstico genético para el paciente/ciudadano, mejorando las herramientas
diagnésticas de enfermedades genéticas y mejorando la informacién disponible
en las administraciones sanitarias.

Conforme a lo anterior, este servicio debe incluir los datos personales del
paciente, datos clinicos, de consentimiento y datos genéticos, extraccién de
términos clinicos de informes y conversacién, asi como comunicacién directa
entre médico y paciente y la deteccién de evidencia cientifica relevante, todo
ello con la finalidad de optimizar el diagnéstico y reducir los tiempos de espera.
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7. Preservacién de érganos: PRESORG

En 2021, el CDTI, en colaboracién con la Consejeria de Economia,
Ciencia y Agenda Digital de la Junta de Extremadura, publicé la licitacién de
un proceso de compra publica precomercial para el desarrollo de soluciones
innovadoras en el dmbito de la preservacién de érganos (PRESORG) cuya vali-
dacién preoperacional tendrd lugar en el Centro de Cirugia de Minima Invasién
«Jesls Usén» (Cdéceres). Se trata de un proyecto cofinanciado por FEDER, en el
marco del Programa Operativo Plurirregional de Espafia 2014-2020.

El objetivo de este contrato es disefiar y desarrollar un sistema de preser-
vacién normotérmica ex vivo de érgano sélido para trasplante, higado y/o
rinones. Se trata de desarrollar nuevas soluciones tecnolégicas innovadoras
orientadas a mantener érganos destinados a trasplantes en un entorno que les
permita seguir funcionando con normalidad, mejorando la hemodindmica del
érgano y reduciendo el dafio por isquemia-reperfusién y consiguiendo asi que
el enforno del 6rgano sea précticamente idéntico al del organismo humano. De
esta forma se puede contribuir a ampliar la reserva de donantes de érganos
para trasplantes y reducir los costes de los sistemas sanitarios.

Los adjudicatarios de este contrato fueron, por un lado, la empresa EBERS,
en colaboracién con Moses Products, empresa especializada en la transfor-
macién de pldsticos, e Intraven, PYME especializada en el montaje, envasado
y esterilizacién de productos sanitarios, quienes denominaron a su proyecto
NORMOPLATFORM. Por otro lado resulté adjudicatario AINIA, centro tecno-
légico privado, dando lugar al proyecto ORGALIVE.

8. Formacién personal sanitario e informacién a pacientes

La Oltima categoria de proyectos de compra piblica de innovacién en el
&mbito de la salud esté orientada a mejorar la formacién del personal sanitario
y crear plataformas de informacién para ellos y para los pacientes.

A) Plataforma tecnolégica para la gestién del conocimiento en el
ambito sanitario SHARE

Otra de las licitaciones llevadas a cabo por el SERGAS dentro del proyecto
Cédigo 100 mencionado anteriormente fue la contratacién a través de CPTI,
mediante procedimiento de adjudicacién abierto, de los servicios de desarrollo
de una plataforma tecnolégica para la gestién del conocimiento en el dmbito
sanitario, que dio lugar a la plataforma SHARE. Los pliegos se publicaron en
diciembre de 2017 y se adjudicaron en enero de 2018.

Esta plataforma facilita el desarrollo, difusién y comparticién del cono-
cimiento experto entre profesionales y entre profesionales y pacientes. Para
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ello se pedia que el sistema fuera capaz de recoger el conocimiento técito
existente en la organizacién sanitaria y transformarlo en conocimiento explicito
haciéndolo accesible y facilitando la gestién de los flujos de conocimiento. Asi,
debia identificar y enriquecer el conocimiento en los profesionales, elaborar y
generar contenidos avanzados, mejorar y supervisar dichos contenidos y cana-
lizar, distribuir y transmitir los conocimientos. Conforme a ello, SHARE integra
un sistema de gestién de aprendizaje —Learning Cloud LMS— con sistemas
clinicos y de formacién existentes, ademds de ofrecer una herramienta autora
—Learning Cloud Author— para la creacién de contenidos multidisciplinares
en varios idiomas.

B) INFOBANCO: arquitectura de datos de salud para el apren-
dizaje

INFOBANCO es una CPTl licitada en 2021 por la Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid mediante procedimiento abierto y cofinanciada
por FEDER, en el marco del programa operativo plurirregional 2014-2020,
correspondiente a la 3% convocatoria del programa FID SALUD, cuyo objetivo
principal es desarrollar, implantar y validar una arquitectura de red regional
de datos de salud en la Comunidad de Madrid, innovadora e inteligente,
concebida como un lago de datos y un repositorio normalizado, en el que se
combina informacién generada en diferentes fuentes, tanto sistemas clinicos
como administrativos y de investigacion.

Esta arquitectura debia articularse como una plataforma para proveer
servicios a clinicos, gestores e investigadores, dotada de herramientas de inte-
rrogacién, visualizacién y andlisis de datos para la obtencién de conocimiento
y el soporte a la toma de decisiones.

El objetivo es combinar y explotar de forma conjunta los datos de salud entre
distintos repositorios de los centros de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid para el uso secundario, en los diferentes niveles asistenciales (atencién
primaria, hospitales, emergencias, farmacia) con una perspectiva tanto individual,
en el &mbito de la medicina personalizada y de precisién, como poblacional y
de salud pdblica, de modo, que puedan analizarse de forma integrada datos
clinicos, de gestién asistencial y econémica para la mejora asistencial, la atencién
sanitaria basada en el valor (VBHC) y la investigacién biomédica.

lll. VALORACION DE LA CPI EN SALUD EN ESPANA Y PROPUESTAS
DE MEJORA

El andlisis de los ejemplos incluidos en el apartado anterior demuestra
cémo la compra pUblica de innovacién estd transformando el sistema sanitario
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en Espafa, ayudando a mejorar la atencién a los pacientes y la eficiencia
del sistema mediante el uso de tecnologias avanzadas y soluciones innovado-
ras. Cada uno de estos proyectos aborda desafios especificos del sistema de
salud, utilizando la CPI como herramienta clave para fomentar la colaboracién
entre el sector publico y las empresas tecnoldgicas para avanzar, conforme a
enfoques diversos en dmbitos muy distintos pero con una caracteristica comin:
la inexistencia de una solucién disponible en el mercado que cumpla con los
requisitos del 6rgano de contratacién. No obstante, considero necesario poner
de relieve algunos elementos de la CPl en salud que permitiran valorar de
forma mds completa sus beneficios y sus riesgos.

1. ¢Se puede adquirir innovacion utilizando el procedimiento de
adjudicacién abierto?

En el primer apartado de este articulo hemos analizado las diversas vias
pUblicas para adquirir innovacién y hemos visto cémo la LCSP recomienda tres
procedimientos de adjudicacién especificos: la asociacién para la innovacién,
para aquellos supuestos donde es preciso llevar a cabo un proceso de inves-
tigacién y desarrollo previo; o la licitacién con negociacién y/o el didlogo
competitivo, para aquellos casos en los que la solucién esté mds cercana al
mercado. Sin embargo, tal y como se ha puesto de manifiesto, en la mayoria
de supuestos se ha utilizado el procedimiento de adjudicacién abierto que
no deja margen para negociar y podria decirse que, por lo tanto, tampoco
para innovar.

Si bien es cierto que el procedimiento abierto no es la mejor forma de
adquirir innovacién, ya hemos analizado cémo es posible adquirir innovacién
de cierto nivel a través de procedimientos ordinarios (entre los que estaria
el abierto) si se utilizan de forma adecuada las diversas posibilidades de la
LCSP. Ademds resultard clave haber llevado a cabo una buena preparacién
del contrato, en la cual destaca la deteccién, priorizacién y delimitacién de
las necesidades. Para ello una herramienta esencial serd la correcta utilizacién
de las consultas preliminares del mercado (21) y, desde una perspectiva mds
global, la realizacién de un mapa de demanda temprana (22).

(21) Para conocer el disefio y la correcta implementacién de las consultas preliminares
del mercado son de gran utilidad los trabajos de Diez Sastre (2023), Auecue Requeno (2023),
Gaueco Corcoles (2019), Vazauez Matiua (2019), ValcArcel Fernanpez (2018B), De Guerrero
Manso (2018B).

(22) Sobre la preparacién de los contratos de CPl y, mds especificamente la realiza-
cién de mapas de demanda temprana puede verse el trabajo de Fuertes GINE incluido en esta
misma RevIsTA.
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2, ;Se puede adquirir innovacién sin cofinanciacién?

Como se ha visto, la inmensa mayoria de los contratos de CPI en salud
mencionados en este trabajo han estado parcialmente financiados (en porcen-
tajes que habitualmente van del 50 al 80 %) por distintos fondos. Cabe por lo
tanto preguntarse si es posible llevar a cabo este tipo de licitaciones con fondos
propios. La respuesta en este caso es doble. Evidentemente, la obligacién legal
radica en que el érgano de contratacién cuente con crédito suficiente para
llevar a cabo el contrato, sin lo cual no podrd licitarse el contrato vélidamente.
Conforme a ello, sin crédito suficiente (propio u obtenido mediante cofinancia-
cién) no se podrd adquirir innovacién y, en sentido contrario, cualquiera de
esas dos modalidades serd posible para lograr ese fin.

Probablemente el problema radique en la necesidad del érgano de con-
tratacién de atender a las necesidades directas y habituales del servicio sani-
tario, lo cual no deja mucho margen para nuevos contratos que, si implican el
desarrollo de nuevas soluciones, pueden ser largos y costosos. En consecuencia,
es posible financiar estos proyectos con fondos propios o de cualquier otra
manera, pero habitualmente no se hard sélo con los presupuestos del ente
pUblico salvo que se entienda que esa licitacién responde verdaderamente a
una necesidad del sistema y que, por lo tanto, es imprescindible adquirir la
solucién innovadora de que se trate.

Esta apreciacién se conecta con el hecho de que en miltiples ocasiones
tras finalizar los procedimientos de compra piblica precomercial el érgano de
contratacién no procede a licitar un nuevo contrato para adquirir la solucién
innovadora, independientemente de que haya sido exitosa y cumpla con todos
los requisitos pautados. Desde mi punto de vista, pese a los efectos beneficios
que la CPP puede tener en diversos dmbitos, como la promocién del ecosistema
emprendedor, entiendo que es un error dejar pasar la oportunidad de adquirir
la solucién creada de manera conjunta con el operador econémico y que se
ha desarrollado y testado, precisamente, para satisfacer una necesidad real
del ente de que se trate.

3. ¢Basta la ejecucién exitosa de un contrato de CPP para incluir
la solucién innovadora en el sistema de salud?

Un error generalizado, especialmente cuando la compra piblica de inno-
vacién se desarrolla en el &émbito de la salud, es pensar que la ejecucién exitosa
de un contrato de CPP vy, por lo tanto, la obtencién de un prototipo o de los
primeros modelos funcionales de la nueva solucién implica la posibilidad de su
incorporacién en el sistema de salud. Esto en absoluto es asi. Por el contrario,
lo primero que habrd que considerar es si el producto resultado de la CPl es un
producto sanitario o no y, en su caso, serd preciso llevar a cabo los diversos
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trdmites para obtener la aprobacién de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) y el marcado CE. En segundo lugar, incluso en
el supuesto de que se haya logrado dicha aprobacién o el marcado CE, solo
algunas tecnologias o soluciones se incorporan en el sistema piblico de salud.

En todo caso, por parte del operador econdmico serd necesario tener
claro cudl es el objetivo del 6rgano de contratacién, ya que si se trata de
una CPP, la propia naturaleza de esta modalidad contractual implica que no
se va a adquirir la solucién a la que se llegue y, por lo tanto, no se va a
producir su comercializacién. Sin embargo, y al margen de que pueda ser o
no obligatorio para cumplir con las exigencias establecidas en los pliegos, el
operador econémico puede disefiar la ejecucién del mismo orientada a facilitar
la posterior tramitacién del marcado CE o de la aprobacién por la AEMPS.

De esta manera, al finalizar el contrato piblico de que se trate tendrd
mds posibilidades de comercializar el resultado del mismo, ya sea mediante
un nuevo contrato plblico o a través de un contrato privado.

4, ;Se conoce el impacto que la CPI esta teniendo en el ambito
de la salud?

En este articulo hemos analizado casi treinta proyectos de CPI en salud.
Sin embargo, en casi ningln caso existen datos objetivos que permitan conocer
y valorar el impacto real que su ejecucién y posterior implantacién han tenido
en el dmbito sanitario.

Desde mi punto de vista, esta realidad se explica, por un lado, por el
hecho de que muchos de los resultados a los que se ha llegado son prototipos
o primeras unidades funcionales que no se han implantado en la prdctica. Esto
no significa que algunos de ellos no estén siendo utilizados y comercializa-
dos, como ocurre con los casos de CPTl mencionados y también con algunas
CPP, pero no siempre es asi. Por otro lado, considero que tenemos una gran
carencia de cultura de la evaluacién, por lo que mds alld del impacto (tedrico)
esperado por cada uno de estos proyectos, es dificil establecer conforme a
datos y evidencias reales cudl ha sido en la préctica el resultado obtenido.

La evaluacién de los resultados es esencial, entre otros motivos, para poder
determinar si vale la pena la inversién de recursos econémicos y personales
que requiere la puesta en marcha y el seguimiento de la compra pdblica de
innovacién. En este sentido es de gran interés el trabajo de SANCHEzZ CARREIRA,
VARELA VAZQUEZ y PENATE VALENTIN (2019) donde analizan la experiencia gallega
y, si bien no aportan datos del cambio producido por la CPl en el dmbito de
la salud, concluyen, entre otros aspectos, que los resultados de las iniciativas
de CPI en términos socioeconémicos dependen en gran medida de las capa-
cidades de los proveedores.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
92 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 57-95



MAS DE UNA DECADA DE COMPRA PUBLICA DE INNOVACION EN SALUD EN ESPANA...

Tras todo lo expuesto mi conclusién es doble. Por un lado, considero que
la CPl es una herramienta muy poderosa para cambiar la forma en la que
prestamos los servicios sanitarios, con una gran capacidad de influir en una
mejor gestién de recursos y en la obtencién de mejores resultados. Sin embargo,
y aqui viene la cruz de la moneda, sigue siendo preciso profundizar en el
buen disefio de los procesos de CPl en salud, para que atiendan a verdaderas
necesidades pdblicas, y promover un seguimiento de su ejecucién orientado
a obtener datos que permitan valorar si se ha logrado satisfacer la necesidad
previamente detectada y el grado de eficiencia de la solucién alcanzada. Todo
ello con vistas a aplicar el pago por resultados o la compra piblica de valor
de forma que se produzca una mejora real en la prestacién de la asistencia
sanitaria, su gestién y coordinacién, las condiciones laborales de los diversos
profesionales de este esencial dmbito de actuacién vy, finalmente, se logre
mejorar la calidad de vida de los pacientes, lo cual repercutird también de
forma positiva en la calidad de vida de sus cuidadores.
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RESUMEN: El objetivo del presente estudio es tratar de abordar la compra publica de
innovacién en el sector salud incidiendo muy particularmente en la fase de planificacién y
en el empleo de los Technology Readiness Levels (TRL). Para ello, se ofrece un muy breve
panorama relativo a la evolucién y al actual contexto post-COVID en relacién con la salud
y la innovacién, para después abordar, desde una doble perspectiva conceptual y juridica,
la compra piblica de innovacién y su importancia en el dmbito sanitario. Este trabajo
también contempla una visién tedrico-préctica sobre la fase de planificacién, incidiendo
en las consultas preliminares de mercado y en la elaboracién de los mapas de demanda
temprana. Por Gltimo, se ahonda en la nocién y en la aplicacién de los referidos niveles
Technology Readiness Levels (TRL), en contraste con los Human Readiness Levels (HRL).

Palabras clave: compra piblica de innovacién; consultas preliminares al mercado;
mapa de demanda temprana; Technology Readiness Levels (TRL).

ABSTRACT: The aim of this study is to address public procurement of innovation in
the health sector with a particular emphasis on the planning phase and the use of Techno-
logy Readiness Levels (TRL). To this end, a very brief overview is provided regarding the

(*) Este trabajo se ha realizado en el marco del proyecto IN-SALVAN, Innovacién para
una salud de vanguardia, PID2021-127828NB-00, y del grupo de investigacién reconocido
por el Gobierno de Aragén ADESTER (Derecho Administrativo de la Economia, la Sociedad
y el Territorio), proyecto $22_23R (BOA ném. 80 de 28/04/2023).

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133 97



LETICIA FUERTES GINE

evolution and current postCOVID health and innovation context, to subsequently address,
from a dual conceptual and legal perspective, public procurement of innovation and its
importance in the health sector. This work also covers a theoretical and practical angle
of the planning phase, focusing on preliminary market consultations and the preparation
of early demand maps. Finally, it delves into the notion and application of Technology
Readiness Levels (TRL), in contrast to Human Readiness Levels (HRL).

Key words: public procurement of innovation; preliminary market consultations;
early demand mapping; Technology Readiness Levels (TRL).

I. LECCIONES DEL PASADO. EL FUTURO DE LA SALUD A LA LUZ DE
LA PANDEMIA

Una parte considerable de los cimientos que sostienen nuestra coyuntura
socioecondmica, tal y como la conocemos en la actualidad, son atribuibles al
estado general de la salud. O lo que es lo mismo, en palabras de la Comi-
sién Europea: «la salud es una condicién previa para el funcionamiento de
nuestra sociedad y nuestra economia» (ComisioN Europea, 2020: 1). Partiendo
de esta premisa, es tan evidente como incuestionable que la proteccién de la
salud publica de los ciudadanos de todos los Estados miembros sea un pilar
incuestionable de la Unién Europea (1).

Sin embargo, resulta igualmente innegable que la precitada coyuntura
vigente no puede entenderse sin referirse a la pandemia que tuvo lugar hace
ya casi media década, la cual afecté profundamente a prdcticamente todas
las estructuras sobre las que se construye nuestra sociedad, y muy particular-
mente, a la salud.

La pandemia causé millones de muertes, dafios socioeconémicos y sani-
tarios sin precedentes, y llevé al limite a todos los sistemas de salud (Comision
Europrea, 2020: 1; 2024: 2). También evidencié cémo una crisis sanitaria
puede perturbar —o incluso paralizar— algunas funciones sociales esenciales,
y afectar profundamente a algunos de los pilares bésicos de la Unién Europea,
como la libre circulacién de personas y mercancias (ComisioN Europea, 2024: 3).

Hoy en dia, y tras haberse establecido sélidos mecanismos europeos y
nacionales hacia la recuperacién, debe prevalecer un mensaje positivo. En los

(1) Este hecho resulta adn mds incontestable a la luz de las numerosas referencias y
menciones a la salvaguarda de la salud piblica en el Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea, asi como la dedicacién del articulo 35 de la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea a explicitar que «Toda persona tiene derecho a la prevencién sanitaria
y a beneficiarse de la atencién sanitaria en las condiciones establecidas por las legislaciones
y précticas nacionales. Al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Unién se
garantizard un alto nivel de proteccién de la salud humanas.
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periodos de crisis es posible encontrar oportunidades para la mejora y para
una reconstruccién mds fuerte y resiliente, asi como para el aprendizaje de
lecciones duras, pero importantes (ComisioN Europea, 2023: 5). Mas alld de
la deteccién de algunos puntos débiles de los sistemas sanitarios europeos,
es necesario que predominen los resultados que se obtuvieron tras reconducir
el curso de accién para la preservacién y la salvaguarda de la salud piblica
durante la pandemia (ComisioN Europea, 2023: 5), y cuyo espiritu puede resu-
mirse en un breve mensaje: invertir en la salud siempre da resultado (ComisiON

Eurorea, 2024: 5).

1. El triangulo europeo y nacional de la nueva era de la salud:
inversidén, ciencia, e innovacion

La politica sanitaria ya no puede circunscribirse a sus limites anteriores a
la pandemia (ComisiON Europea, 2023: 4). En el trdnsito cursado por los Estados
miembros desde el colapso y emergencia sanitaria que tuvo lugar en el afio
2020, hasta la actual situacién de recuperacién de algunos de los impactos
provocados por la COVID-19 —la cual se enmarca a su vez en el contexto de
una crisis energética, climdtica, y de otros conflictos bélicos— se han producido
unos cambios de paradigma encaminados a conducir a una nueva era para
la salud en Europa y en el mundo (ComisioN Europea, 2023: 5).

Algunas de las actuaciones dentro de la hoja de ruta encaminada hacia
dicha nueva era para la salud en Europa y en el mundo ya han sido determi-
nadas. Por ejemplo, se puede destacar la realineacién de la salud piblica en
la primera linea de la agenda politica y reconocer su importancia como factor
geopolitico (ComisioN Europea, 2024: 3), y la consideracién de esta como una
inversién en nuestras sociedades, nuestras economias y nuestro futuro (ComiSION

Europea, 2023: 5).

En este marco, seria vdlido preguntarse la direccién exacta hacia la cual
debe dirigirse tanto esta realineacién como esta inversién en salud. Y si bien
cabrian moltiples respuestas adecuadas a esta cuestién, se propone, a los
efectos de este estudio, rescatar como orientacién a la contestacién uno de los
elementos mds relevantes que dirigié al mundo a la superacién de la pandemia:
la ciencia (ComisioN Europea, 2024: 5). Es decir, se plantea la ciencia como
pardmetro de la priorizacién y la inversién en la salud.

La ciencia y la cooperacién cientifica, sumadas al cardcter global de las
actuaciones adoptadas y ejecutadas, supusieron una firme réplica a la pande-
mia durante la emergencia sanitaria. En concreto, estas acciones cientificas se
materializaron en el desarrollo de la vacuna experimental contra la COVID-19.
En el presente, la robustez de las soluciones ofrecidas por la ciencia y la
cooperacién cientifica se ha seguido manteniendo. Asi, ambas contindan ofre-
ciendo una de las vias mds sélidas hacia un futuro mds seguro y saludable, y
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constituyen los fundamentos para la preparacién y respuesta ante emergencias
sanitarias, asi como los diagnésticos, las vacunas, las terapias y los equipos
de proteccién individual (Comision Europea, 2024: 5-6).

Es cierto que la vacuna contra la COVID-19 no fue un resultado instanténeo
conseguido durante la pandemia, sino que trafa causa de la previa investiga-
cién a largo plazo sobre el ARN mensajero (ARNm). Pero lo que debe primar
en este caso no es la inmediatez de la respuesta, sino la contundencia de la
solucién hallada, y la previa disponibilidad de un marco que habilitara el disefio
y el desarrollo de ésta misma. Y todas estas lineas de actividad lideradas por
la ciencia y la cooperacién son inherentes a los programas de investigacién
e innovacién (ComisioN Eurorea, 2024: 5-6).

Llegados a este punto se puede inferir de una manera muy clara la
confluencia de todo lo anterior: la realineacién y la inversién en salud estd
liderada por la ciencia y la cooperacién cientifica, y se subsume en los pro-
gramas de investigacién e innovacién. Por tanto, si se reajusta la perspectiva
de lo expuesto desde el angulo particular hacia el general, cabe afirmar que
los préximos pasos para garantizar que los Estados miembros estén mejor
preparados y respondan juntos a futuras crisis sanitarias (2) deben apoyarse
ineludiblemente en la promocién de la innovacién europea en el sector sani-
tario. Asi, este fomento de la innovacién resulta crucial para la oferta de una
asistencia sanitaria éptima a los ciudadanos de todos los paises de la Unién,
de la mano de la solidaridad y la cooperacién, la resiliencia, la esperanza y
la seguridad de estos territorios (3) (ComisioN Europea, 2024: 23).

Redirigiendo el foco de este andlisis a nuestro pais, el abordaje del futuro
de la salud nacional sigue una trayectoria muy similar. Més concretamente,
cabe resaltar el Componente 18: «Renovacién y ampliacién de las capacidades
del Sistema de Salud» del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia
y en especial, la Palanca VI «Pacto por la ciencia y la innovacién. Refuerzo a
las capacidades del Sistema Nacional de Salud», por los paralelismos encon-
trados con todo lo expuesto.

(2) Precisamente son todos estos razonamientos, expuestos en la Comunicacién de la
Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité
de las Regiones: «La Unién Europea de la Salud: actuar juntos por la salud de las personas»
los que no solo instan a mejorar la preparacién, las respuestas conjuntas ante futuras crisis
sanitarias, y la competitividad en el sector sanitario, sino que engloba estos mecanismos de
reaccién dentro de la nueva Unién Europea de la Salud.

(3) Esta visidn y apuesta por la inversién e innovacién sanitaria es plenamente concor-
dante con el Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) 3: «Salud y Bienestar», el cual estipula
que: «...garantizar una vida saludable para todos requiere un fuerte compromiso, pero los
beneficios superan los costes. Las personas sanas son la base de unas economias sanas. Se
insta a los paises de todo el mundo a tomar medidas inmediatas y decisivas para predecir y
contrarrestar los desafios en la salud...».
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Especificamente, uno de los objetivos generales de este Componente 18
es el refuerzo y el fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud espafol, para
que todas las personas tengan las mdximas oportunidades de desarrollar y
preservar su salud y dispongan de un sistema sanitario innovador e inteligente
que cuide y promocione su salud a lo largo de toda la vida, en todas sus
esferas (4).Y de una manera aln mds precisa, este Componente estipula, entre
uno de sus objetivos especificos: «...avanzar hacia un Sistema Nacional de
Salud generador de informacién y conocimiento, digitalizado, y en el que se
potencie la investigacién y la innovacién sanitaria, constituyéndose en tractor
del empleo, el crecimiento, la productividad y la innovacién del tejido empre-
sarial y la sociedad en su conjunto».

2. La innovacién y la contratacién publica

Si bien los epigrafes anteriores se han focalizado en la cronologia espe-
cifica de la pandemia, al resultar en ese momento temporal en una necesidad
absolutamente acuciante, es menester destacar que el impulso de la innovacién
en el sector de la salud lleva al menos una década siendo una prioridad de
la Unién Europea.

Ya en el afio 2017, la Comisién Europea afirmaba que los pacientes
precisan un mejor acceso a una atencién sanitaria de mejor calidad y esperan
disponer de equipos médicos y herramientas de diagnéstico basados en las
dltimas innovaciones (ComisioN Europea, 2017: 2). Dos afios después, el Pacto
Verde Europeo plasmaba la férrea ambicién de proteger la salud y el bienes-
tar de los ciudadanos, tratando de maximizar sus beneficios y la calidad de
vida de éstos mismos, incidiendo asimismo en que las nuevas tecnologias, las
soluciones sostenibles y la innovacién disruptiva son elementos esenciales para
alcanzar los objetivos de este Pacto (Comisién Europea, 2019: 2).

Esta linea temporal puede incluso refrotraerse hasta un horizonte temporal
ain mds lejano. Especificamente, es posible remontarse a la comunicacién
de la Comisién Europea «Europa 2020. Una estrategia para un crecimiento
inteligente, sostenible e integrador». En ésta, se establece que el nicleo de
Europa 2020 deberia estar constituido por la prioridad (5) de un crecimiento

(4) Este mismo Componente 18 sefiala igualmente que este sistema sanitario también
sea publico, universal y excelente, sélidamente cohesionado, proactivo, y con perspectiva
de género.

(5) Es igualmente relevante sefialar que Europa 2020, junto con el objetivo del creci-
miento sostenible, propone otras dos prioridades con la finalidad de un refuerzo mutuo entre
ellas: el crecimiento sostenible: promocién de una economia que haga un uso mdés eficaz de
los recursos, que sea mds verde y competitiva, y el crecimiento integrador: fomento de una
economia con alto nivel de empleo que tenga cohesién social y territorial.
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inteligente, desarrollando y consolidando una economia basada en el cono-
cimiento y la innovacién, siendo ambos impulsores de un crecimiento futuro

(ComisioN Eurorea, 2010: 13-15).

Aunque ya ha transcurrido mds de una década desde el establecimiento
de esta prioridad, la mencién de estas referencias no resulta ni irrelevante,
ni obsoleta, ni fruto de una casualidad. Al contrario, el vinculo entre ellas es
la contratacién piblica: La alusién a la mejora de la calidad de la atencién
sanitaria tenia lugar en el marco de la Comunicacién «Conseguir que la con-
tratacién publica funcione en Europa y para Europa, el Pacto Verde Europeo
apunta a la compra pdblica como una herramienta de inversién en bienes y
servicios ecoldgicos y respetuosos con el clima (ComisioN Europea, 2019: 25),
y los objetivos «Europa 2020» estdn expresamente recogidos en los conside-
randos de la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 26 de febrero de 2014 sobre contratacién puoblica.

Cabe destacar, fundamentalmente el considerando 47 de esta Directiva
2014/24/UE sobre contratacién piblica, el cual determina que la investigacién
y la innovacién se encuentran entre los principales motores del crecimiento
futuro —ocupando un lugar central de la Estrategia Europa 2020— y que los
poderes piblicos deben hacer la mejor utilizacién estratégica posible de la
contratacién piblica para fomentar la innovacién.

Es consabida la capacidad y la fuerza catalizadora de la contratacién
pUblica para el impulso de las denominadas «politicas piblicas horizontales»
(ARROWSMITH, 2010: 159). Esta capacidad de actuar como palanca de objetivos
de innovacién, sociales, o medioambientales se contextualiza en la vertiente
estratégica de la contratacién publica, y se encuentra arraigada tanto en la pre-
citada Directiva 2014/24/UE sobre contratacién pidblica, como positivizada
en el articulo 1.3 de nuestra Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico (6).

En sintesis, las repercusiones de esta visién estratégica de la contratacién
pUblica se pueden compendiar en la superacién de la visién de la contratacién
pUblica como un mero instrumento para la adquisicién de bienes, servicios y/o
obras. En consecuencia, la compra piblica no puede contemplarse separada-
mente de su potencial para promover e implementar de forma efectiva politicas
pUblicas de diversa naturaleza, fundamentalmente de cardcter innovador, social
y medioambiental (VALCARCEL FErnANDEZ, 2018a: 57). De lo cual se deduce que
la contratacién publica estd intrinsecamente ligada a la correcta satisfaccién
de necesidades publicas y a la satisfaccién del interés general, debiendo asi
considerarse como una inversién (GimMeNo Feuu, 2019: 2).

(6) Para minuciosos estudios detallados acerca de esta materia, véase, por ejemplo,
Gimeno Felig (2018, 2019, 2020).
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Profundiza en este dngulo estratégico Gimeno Feuu (2022: 3), insistiendo
en que debemos alejarnos de la estricta funcién administrativa para disefiar
una nueva arquitectura que permita la articulacién arménica de tres circulos de
excelencia: servicios (priorizando siempre a las personas), procesos (haciendo
lo que toca sin burocracia indebida) y técnica (con la tenencia de talento y
conocimiento).

Este planteamiento es perfectamente conjugable con la ya expuesta
reivindicacién de la Comisién Europea en la cual se reclamaban atencién
sanitaria de mejor calidad y la disposicién de herramientas de diagnéstico
basados en las dltimas innovaciones por el contexto en el cual se lanzaba
esta demanda. En concreto, la Comisién resaltaba cémo los ciudadanos
europeos esperan una justa compensacién por sus impuestos en forma de
servicios pUblicos de alta calidad —incluyendo los sanitarios— y que la
garantia de éstos mismos depende de un planteamiento estratégico de la
contratacién y de procesos de contratacién pdblica modernos y eficientes
(ComisioN Europea, 2017: 2).

En definitiva, y en palabras de De Guerrero Manso (2019: 271), la inno-
vacién es una de las claves del nuevo modelo de contratacién piblica. Su
potenciacién como instrumento crucial para buscar soluciones innovadoras que
respondan a los retos que se plantean a los poderes pUblicos ya tuvo un repunte
con la aprobacién de las Directivas en materia de contratacién actualmente en
vigor (7) (De GuerrRero Manso, 2019: 272), pero hoy en dia continGa siendo
un instrumento importante para el impulso de la recuperacién econémica de
la Unién tras la crisis de la COVID-19 (ComisioN Europea, 2021: 3).

3. La innovacién y la salud

La contratacién poblica de innovacién en la salud implica la combinacién
de tres materias diferenciadas —innovacién, salud y contratacién piblica—
como si cada disciplina diera lugar a una esfera separada y después éstas
se combinaran creando un solapamiento parcial concéntrico. Con cardcter

(7) Estas son conocidas como el paquete de Directivas de «cuarta generacién», com-
puesto por la Directiva 2014/23/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero
de 2014, relativa a la adjudicacién de contratos de concesién; la Directiva 2014/24/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo de 26 de febrero de 2014 sobre contratacién piblica y
por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE, y la Directiva 2014/25/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 26 de febrero de 2014 relativa a la contratacién por entidades que
operan en los sectores del agua, la energia, los transportes y los servicios postales y por la que
se deroga la Directiva 2004/17/CE, las cuales pretenden superar la légica «armonizadora»
de sus predecesoras, y optan por prescindir del establecimiento de reglas excesivamente
rigidas e invasivas a favor de la promocién de objetivos de simplificacién y eficiencia. Por
todas, ver Gimeno Felig (2018:71).
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asilado, cada una de estas esferas ha sido objeto de multiples definiciones (8),
pero para alcanzar la finalidad de delinear un sucinto marco tedrico en este
estudio, estos circulos deben explorarse de manera conjunta e interdisciplinar,
originando un fenémeno similar al de un caleidoscopio. De este modo, es
relevante clarificar en qué consiste exactamente la innovacién en el sector
sanitario y de la salud, y el papel de la compra piblica de innovacién en el
dmbito sanitario.

Resulta altamente ilustrativo ejemplificar las particularidades del sector
sanitario con un hospital. El entorno hospitalario es un conglomerado de situa-
ciones, experiencias, conocimientos, y otro tipo de riqueza que adopta la forma
de bienes tangibles e intangibles y que varia desde los resultados en salud,
la satisfaccién y el crecimiento profesional, hasta la industria y la economia
del drea geogrdfica de referencia (BiancH, 2014: 493). Se extrae asi de esta
radiografia hospitalaria que correlacionar o atribuir la innovacién sanitaria
exclusivamente a los medicamentos (9), dispositivos y/o prototipos médicos,
o terapias puede consistir en un abordaje excesivamente reduccionista de la
innovacién sanitaria y que no consigue abordar la faceta de los resultados en
salud, la satisfaccién y el crecimiento profesional.

En efecto, la innovacién en la salud no puede centrarse solamente en las
tecnologias clinicas y médicas, sino que debe responder a la plétora de necesida-
des de muy diversa naturaleza los pacientes (Akenrove, 2012: 12). Por tanto, en
el anterior ejemplo del ecosistema hospitalario, la innovacién sanitaria se podria
definir como una tecnologia que, esté o no comercializada, introduzca mejoras
de tipo diagnéstico, terapéutico o pronéstico, contribuya a disminuir el tiempo de
tratamiento, a mejorar el seguimiento de la enfermedad, evite costes o tratamientos
posteriores, y/o mejore la calidad de vida del paciente (BiancH, 2014: 493).

Cabria no obstante apuntar a que es igual de simplista atribuir la inno-
vacién sanitaria exclusivamente a los medicamentos, dispositivos médicos, o
terapias, como a Unicamente el entorno hospitalario como paradigma del sector
de la sanidad. Redirigiéndonos hacia un enfoque mds amplio en el que se
aborda la salud en general, se puede destacar la definicién de innovacién y
salud sostenida por la Organizacién Mundial de la Salud. Asi, ésta aboga por
la utilizacién de nuevos y mejorados productos, politicas, sistemas, tecnologias

(8) Por ejemplo, y entre muchas otras definiciones, suelen ser universalmente aceptadas
las definiciones de la innovacién estipuladas por la Gltima versién del Manual de Oslo, o tam-
bién la estipulada en el articulo 2.18 de la Directiva 2014/24/UE, la cual a su vez también
regula la contratacién piblica, mientras que una posible definicién de la salud poblica se
puede encontrar en la Estrategia de Salud Publica 2022. Mejorando la salud y el bienestar
de la poblacién, del Ministerio de Sanidad.

(9) Sobre el dmbito especifico de la compra piblica de medicamentos, véase el por-
menorizado estudio de Garcia-Alvarez Garcia (2022).
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de salud, servicios y formas de prestacién que mejoran la salud y el bienestar
de las personas. Asimismo, la innovacién en salud responde a las necesida-
des no cubiertas en salud piblica mediante la creacién de nuevas formas de
pensar, y trabajar enfocadas a las poblaciones vulnerables, afiadiendo valor
en la forma de mejora de la eficiencia, efectividad, calidad, sostenibilidad,
seguridad o accesibilidad (Gimeno Feuu y Garcia-Awarez, 2020: 196).

La amplitud de esta delimitacién de la salud y la innovacién apoyada por
la Organizacién Mundial de la Salud se ajusta adecuadamente a la referida
superposicién de las tres disciplinas a modo de esferas, alinedndose plena-
mente con la nocién de politica pdblica horizontal que puede ser promovida
e impulsada por la contratacién piblica (de innovacién).

En este sentido se pronuncian GIMENO Feud y Garcia-Awarez (2020: 196-
197), quienes destacan el gran interés que presenta la compra piblica de
innovacién en el dmbito sanitario, al permitir a la Administracién «dirigir» la
innovacién y fomentar soluciones a necesidades no cubiertas en el mercado.
Igualmente, también sefialan la compra piblica de soluciones innovadoras de
salud, para la finalidad de servir de palanca para afianzar un modelo produc-
tivo de |+D+i, que permita una transicién a un nuevo modelo productivo que
pivote sobre el conocimiento y una mejor sostenibilidad financiera, dado que
la tecnologia en servicios de salud y de prestacién de medicamentos aporta
riqueza y contribuye a incrementar el PIB.

Con este mismo propésito, un trabajo que resulta particularmente escla-
recedor acerca del alcance y correlacién entre la innovacién, la salud, y la
contratacién piblica, de una manera ejemplificadora es el efectuado por De
GuerrO MaNso (2024: 27 y ss.) en esta misma obra, en el cual analiza casi
30 casos de Compra Piblica en Salud en Espaiia.

Despejada asi la identificacién de la innovacién en el sector de la salud,
queda por trafar la coincidencia entre la contratacién piblica y la innovacion.
En el parrafo anterior se aludia a la «compra pdblica de innovacién», y a la
«compra publica de soluciones innovadoras de salud». Con el propésito Gnico
de realizar la referida clarificacién conceptual, estas dos menciones pueden
reconducirse a las dos férmulas en las que se ramifica la compra poblica de
innovacién: la Compra Piblica Precomercial (CPP) y la Compra Pdblica de
Tecnologia Innovadora (CPTI).

Resulta igualmente digna de mencién, pese a que no se abordard en este
trabajo, la Asociacién Para la Innovacién (API). Minuciosamente estudiada
por De Guerrero MaNso (2023, 2018), la APl consiste en un procedimiento
de adjudicacién especifico introducido en la Ley 9/2017 de Contratos del
Sector Piblico.

En este mismo orden de mencién, y como explica (VALCARCEL FERNANDEZ,
2018a,: 4), la Compra Publica Precomercial promueve la investigacién de
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soluciones a futuras necesidades, buscando aquellas con un carécter inno-
vador que no existen en el mercado. Como es légico, el desarrollo de estas
soluciones inexistentes en la actualidad suele previsiblemente requerir un alto
grado de tareas de 1+D, las cuales ademds se suelen dilatar en el tiempo
incluso hacia un horizonte temporal no excesivamente inmediato. Estos dos
rasgos absolutamente caracterizadores de la Compra Pdblica Precomercial se
traducen en la «consecuencia juridica» de que esta modalidad de compra de
innovacién se excluya del dmbito de aplicacién de la nuestra Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico (10).

Por su parte, que la Compra Pdblica de Tecnologia Innovadora (CPTI)
obedece a una légica relativamente inversa a la Compra Pdblica Precomercial.
En este caso, prosigue explicando (VALCARCEL FErNANDEZ, 2018a: 4) que pese
a que se parte igualmente de un bien o servicio que no existe como tal en
el momento de la compra, éste puede desarrollarse en un periodo de tiempo
razonable o en un mds breve lapso temporal, sin necesitar por ende una fase
de 1+D, o al menos no una tan extensa. Como las actividades de [+D que
puedan tener que realizarse son menos intensas y constituyen, en su caso, tan
solo una parte o fase de la contratacién —nunca el objeto Gnico del contrato
como en la Compra Piblica Precomercial— la Compra Pdblica de Tecnologia
Innovadora se encuentra plenamente sometida a la Ley de Contratos del Sector
Pdblico (11).

(10) Consdltese a estos efectos el articulo 8 de referida Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de Contratos del Sector Piblico. Si bien esta exclusién puede destacarse como la fundamental
consecuencia juridica, deben igualmente sefialarse las implicaciones y repercusiones —tam-
bién descritas de manera muy detallada por Valcdrcel Ferndndez, 2018a, p. 4— que estén
concatenadas a dicha exclusién. Asi, los érganos de contratacién debarén disefiar ad hoc el
procedimiento de adjudicacién a seguir para seleccionar a quienes lleven a cabo las activi-
dades de 1+D, el cual siempre deberd a su vez respetar los principios basicos propios de la
contratacién piblica, materidlizandose estos aspectos concretos en los pliegos. Igualmente, y
como el propio nombre de esta modalidad indica, el objeto de estos contratos se circunscribe
exclusivamente al desarrollo de actividades de 1+D, abarcando asi Gnicamente la fase pre-co-
mercial y dejando fuera la fase comercial (concreténdose éstas habitualmente en la exploracién
y el disefio de soluciones; la creacién de prototipos y, finalmente, la fabricacién original de un
volumen limitado de primeros productos o servicios a modo de serie de pruebal). Por tanto, el
comprador piblico no se reservard los resultados de la 1+D para su propio uso en exclusiva,
sino que compartird con las empresas que participan en estos contratos los riesgos y beneficios.

(11) Con lo cual, como enuncia (Valcércel Ferndndez, P. (2018a). La innovacién como
objefo prestacional en los contratos del sector piblico. La Compra Piblica de Innovacién.
Contratacién administrativa prdctica: revista de la contratacién administrativa y de los contra-
tistas, 153, 56-68. hitps://search.ebscohost.com/login.aspx2direct=true&AuthType=sso&db=
edsdnp&AN=edsdnp.6251056ART&lang=es&site=eds-live&scope=site&custid=s1132340 el
objeto del contrato deberd configurarse como un bien, servicio, u obra innovadora, en fun-
cién de aquel dmbito al que se refiera la innovacién, y se celebrard un contrato tipico de la
Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico. Una de las particularidades
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Il. LA FASE DE LA PLANIFICACION EN LA COMPRA PUBLICA DE
INNOVACION

En el afio 2021, se publicé el Informe de la Comisién Europea «Aplicacién
y mejores prdcticas de las politicas nacionales de contratacién pdblica en el
mercado inferior», elaborado a partir de la informacién proporcionada por los
Estados miembros sobre determinados aspectos de la compra piblica (12). Entre
sus multiples apartados, este Informe dedica una seccién integra a enumerar
las fuentes mds frecuentes de aplicacién incorrecta o de incertidumbre juridica,
incluyendo los posibles problemas estructurales o recurrentes en la aplicacién de
las normas sobre contratacién poblica. Entre otros obstéculos de diversa indole,
el Informe subraya las problemdticas asociadas a la planificacién y ejecucién
del procedimiento de forma adecuada (13) (Comision Eurorea, 2021: 6).

La importancia de la planificacién en la contratacién piblica se ha venido
reivindicando de manera tanto reiterada como muy versdtil. Por ejemplo, més
tradicionalmente se ha demandado la relevancia de planear las necesidades
y el desarrollo del procedimiento de contratacién, el gran interés de progra-
mar una verdadera estrategia de objetivos realizables a medio y largo plazo
(frente a la improvisacién), y de repensar cémo utilizar de la mejor manera
los procedimientos y técnicas de la contratacién piblica (Gimeno Feuu, 2020:
89, 92 y 95) (GonNzAlez Garcia, 2018: 247-264).

También se ha reclamado e invocado la importancia de realizar un signifi-
cativo esfuerzo planificador en el marco de la contratacién piblica estratégica,
con la finalidad de determinar cudl es la situacién de partida, y asi facilitar
la posterior evaluacién de los objetivos conseguidos, identificar los posibles
aspectos en los que el organismo contratante tiene mds posibilidad de impacto,
y establecer a través de qué contratos se van a intentar alcanzar objetivos
transversales y mediante qué mecanismos contractuales (DELGADO FERNANDEZ,
2019: 37).

Estas deliberaciones son igualmente aplicables y relevantes en el dmbito
de la contratacién pdblica de innovacién, aunque deben trasladarse teniendo

reside en que la prestacién principal del contratista es algo «innovador», lo que afectard, de
forma principal, a la forma a través de la que se define el objeto, dado que habré de recurrirse
a la utilizacién de especificaciones funcionales o en términos de rendimiento.

(12) Especificamente, este informe reflejaba las aportaciones realizadas por los Estados
miembros durante el primer ejercicio de informacién y supervisién en virtud de los articulos
83 y 85 de la Directiva 2014/24/UE, del articulo 45 de la Directiva 2014/23/UE, y de los
articulos 99 y 101 de la Directiva 2014/25/UE, abarcando el periodo comprendido entre
el 1 de enero y el 31 de diciembre de 2017.

(13) Més especificamente, estas problemdticas se asocian a las presiones para garanti-
zar resultados rdpidamente, que se traducen en menos tiempo para planificar —y ejecutar— el
procedimiento.
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en cuenta las particularidades de esta modalidad de la compra pibica, y en
particular, la bisqueda o la compra de un producto o servicio inexistente como
tal en la actualidad en el mercado. Esta circunstancia provoca que se afadan
—a las complejidades planificadoras que ya suponen un procedimiento habitual
de contratacién— la anticipacién de esta planificacién, un incremento de la
carga de trabajo y del grado de exposicién que acompada, y la asuncién de

un gran grado de incertidumbre y un riesgo mds elevado (CarrILLO DONARRE,
2021: 39).

Continuando con este razonamiento sobre estas complejidades afiadidas,
se puede deducir que si la planificacién ya resulta esencial en un procedi-
miento ordinario de contratacién, ésta se torna prdcticamente imprescindible
en la compra pdblica de innovacién. Por ende, es fundamental afadir en el
cronograma previsto de trabajo una fase previa o preliminar, que anteceda
a la fase legalmente prevista de preparacién de los contratos, y en la cual
se lleven a cabo ciertas acciones de indagacién y averiguacién que orienten
la imperativa toma de decisiones. Entre ofras actuaciones, se pueden realizar
algunas preguntas y tratar de despejar algunos interrogantes. Las respuestas
obtenidas en esta fase previa serdn absolutamente determinantes para la pre-
paracién de la licitacién, incluso hasta el grado de decantarse por una Compra
Péblica Precomercial, o una Compra Piblica de Tecnologia Innovadora (CarriLo
DonNalRe, 2021: 48).

En concreto, el dmbito de estas preguntas e interrogantes se circunscri-
birén a detectar y precisar la necesidad a la que atiende el contrato, si para
satisfacerla existe una solucién disponible en el mercado, y en caso positivo,
cudl es su grado de maduracién tecnolégica (Carritlo DoNaRe, 2021: 48). No
debe en ningin caso obviarse la cuestién que puede resultar incluso demasiado
evidente para ser abordada. Como precisa De GUERRERO MANSO (2019: 272), si
se desea adquirir innovacién, esta pretensién deberd estar siempre precedida
por una definicién que estipule en qué casos un bien, un servicio o una obra
tienen verdaderamente un cardcter innovador (14). No obstante, De GUERRERO
Manso (2019: 272) reconoce tanto la obviedad implicita de esta reflexién,
como las dificultades que su abordaje puede entrafar.

La secundan Vareta Rey y Morux Chercotes (2020: 31), y quienes afaden
que la direccién en la que se dirigird una compra piblica de innovacién estaré

(14) Pese a que esta matizacién se estd refiriendo a la aplicacién especifica de la
innovacién a ese objeto del contrato —es decir, por qué ese bien, servicio u obra se considera
innovador—, es relevante aludir muy brevemente a que la actual Directiva 2014/24/UE define
en su articulo 2 apartado 18 qué es la innovacién a los efectos de su dmbito de aplicacién
(definicién inexistente en el articulado de nuestra Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico), solventando asi una problemdtica juridica que no habia sido hasta ahora
cubierta por las Directivas predecesoras en materia de contratacién pdblica.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
108 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133



LA COMPRA PUBLICA DE INNOVACION EN EL SECTOR SALUD. PROFUNDIZANDO EN LA FASE DE PLANIFICACION...

supeditada al previo establecimiento de los objetivos que se quieren perseguir.
De manera muy similar, también sefialan que la patencia de este proceder en
ocasiones es Unicamente aparente, siendo por tanto habitual encontrarse con
algunas complicaciones y/o obstéculos en dicho camino.

Pero este lanzamiento de preguntas e inferrogantes, y la determinacién
de la naturaleza innovadora no consiste ni puede asociarse en ningln caso
a un ejercicio de improvisacién, azar, o de una redaccién o conformacién
aleatoria de una checklist en la que los interesados deban repentizar sobre la
marcha no olvidarse ni prescindir de ninguna de estas cuestiones por abordar.
Al contrario, la doctrina ha destacado una serie de actuaciones especificas
comprendidas dentro de la metodologia particular de la planificacién en la
compra publica de innovacién.

Similarmente a la préctica habitual de la contratacién piblica, en la fase
de planificacién de la compra piblica de innovacién se encuentran todas
aquellas actividades preparatorias absolutamente criticas para garantizar su
éxito. Entre otras actuaciones, se trata de identificar las oportunidades de
innovacién, se concretan las necesidades a través de metodologias de ané-
lisis de problemas complejos centrdndonos en la definicién lo mds posible
del problema, integrando la visién del usuario o ciudadano, avanzando la
interaccién con el mercado, saliendo a consultar para identificar potenciales
ideas de solucién, concluyendo esta etapa con la elaboracién de un documento

de demanda temprana que permita adelantar a la oferta tecnolégica (SiNDE
CANTORNA, 2023: 32-33 y 58).

De todo lo anterior (SINDE CANTORNA, 2023: 33 y 37), destaca dos activi-
dades concretas como criticas. En primer lugar, la identificacién de las oportu-
nidades de innovacién para alcanzar el impacto esperado y la realizacién de
la consulta al mercado. Si se realiza un ejercicio de categorizacién de ambos,
la primera actividad podria subsumirse en «identificacién temprana y abierta
de necesidades», en la cual se debe tener muy clara la visién y propésito
que se pretende alcanzar utilizando la compra piblica de innovacién. Por su
parte, la segunda actividad se catalogaria en la «relacién con el mercado»,
en la cual se intenta ampliar la llegada al ecosistema de innovacién y buscar
metodologias de trabajo que permitan acortar los tiempos de desarrollo cada
vez mds.

Combinando nuevamente la enumeracién de las actividades con las refe-
ridas categorias, se siguen manteniendo dos clasificaciones principales: la rea-
lizacién de consultas al mercado para identificar potenciales ideas de solucién
en un escenario transparente y de igualdad de trato con la oferta tecnolégica,
y la elaboracién de un documento de demanda temprana que permita adelan-
tar a la oferta tecnolégica cudles serdn los requerimientos funcionales de las
futuras compras (Sinpe CaNTORNA, 2023: 33 y 37).
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1. Las consultas preliminares al mercado. Breve visién procedi-
mental

La doctrina es undnime en destacar la realizacién de consultas al mer-
cado (15) en los procedimientos de compra puiblica de innovacién como paso
cuasi imprescindible y especialmente indicado en éstas (CARrILLO DoNARE, 2021:
48; VALCARCEL FernANDEZ, 2018b: 3; D GuErRRERO MANSO, 2018: 1047-1072).

A la luz de todo lo explicado en el apartado anterior en relacién con la
compra pdblica de innovacién, la relevancia y las implicaciones de una con-
sulta preliminar del mercado son légicas. Esta modalidad de la contratacién
estd sujeta imperativamente al cumplimiento, como requisito previo habilitante,
del dominio profundo y actualizado de los datos relativos a las capacidades
del mercado, de las novedades que van surgiendo, del «estado del arte» y
de los Gltimos avances proporcionados por la ciencia y la tecnologia. Estos
conocimientos impactardn directamente el grado de precisién y certeza que se
aplique en la definicién del objeto del contrato (VALCARCEL FErNANDEZ, 2018b:
3), pudiendo incluso afectar a la eleccién del cauce juridico procedimental
adecuado en el cual se ramifica la compra poblica de innovacién —Compra
Péblica Precomercial o Compra Piblica de Tecnologia Innovadora (16)—.

Aunque este sea el primer paso para poner en marcha la licitacién y que
condicionard las acciones siguientes del expediente, puede afirmarse que es relativa-
mente habitual que los compradores piblicos no siempre conozcan —o no alcancen
el suficiente grado de detalle— las novedades o evoluciones que la ciencia y la
tecnologia propician, que no sean capaces de definir correctamente la definicién
del proyecto o idea pese a ser conscientes de las necesidades que tienen, o que
simplemente ignoren la existencia de soluciones (VALCARCEL FernANDEZ, 2018b: 3).

En estos casos, la consulta preliminar al mercado —recogida en el articulo
115 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Piblico—
resulta una herramienta eficaz a través de la que solicitar asesoramiento e
informacién sobre todas las carencias informativas que detecte el 6rgano de
contratacién (VALCARCEL FErNANDEZ, 2018b: 7), siendo incluso capaz de obtener
suficientes datos como para replantearse incluso el proyecto en si mismo (VARELA

Rey Y Morux CHercoles, 2020: 33).

En concreto, el apartado 1 de este articulo 115 de la Ley de Contratos
del Sector Pdblico indica que: «Los érganos de contratacién podrén realizar

(15) Acerca de estas consultas preliminares al mercado se han realizado mdltiples y
detallados estudios y trabajos en los que se profundiza en esta cuestién. Por todos, ver De
Guerrero Manso (2018, 2017), Gaueco Corcotes (2019) o Pernas Garcia (2020).

(16) Incluso en Gltima instancia, en el caso de que ya estuviera disponible en el mer-
cado una solucién corriente y ordinaria, de la cual se desconociera o ignorara su existencia,
se deberia articular una compra ordinaria Véase BATET Jiménez, (2022).
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estudios de mercado y dirigir consultas a los operadores econémicos que
estuvieran activos en el mismo con la finalidad de preparar correctamente la
licitacién...». Sin perjuicio de lo anterior, este mismo apartado deja claro que
esta obtencién de informacién es simbidtica y bidireccional entre el érgano
de contratacién y dichos operadores econémicos, al disponer que: «el érgano
de contratacién podrd informar a los operadores econémicos acerca de sus
planes y de los requisitos que exigirdn para concurrir al procedimiento...».

Por si no quedaba suficientemente clara la intencién preparatoria de
este instrumento que se desprende del tenor literal del referido articulo 115
de la Ley de Contratos del Sector Piblico, su apartado dos insiste de nuevo,
incidiendo en que este asesoramiento tiene una naturaleza planificadora del
procedimiento de licitacién.

En este sentido, se debe insistir en que las consultas preliminares de mercado
no forman parte propiamente de un procedimiento de licitacién concurrencial, sino
que es una fase de preparacién que tiene el fin de facilitar la licitacién, contribu-
yendo a preparar, organizar y disefiar la licitacién, de la manera més éptima e
idénea en atencién a las necesidades que se intentan cubrir (VALCARCEL FERNANDEZ,
2018b: 21; Pero Baguebano, 2016). En consecuencia, serd imprescindible cla-
rificar e incidir de manera indudable en la separacién entre esta «pre-fase» y la
licitacién para evitar posibles confusiones (17) (VACARCEL FernAnDEZ, 2018b: 21).

Desde la perspectiva procedimental, este articulo 115 de la Ley de Con-
tratos del Sector Piblico no dispone exigencias ni requerimientos estrictos, sino
que existe cierta discrecionalidad en su realizacién (Auecue Reaueno, 2023:
143). El apartado 1 de este mismo articulo prevé la publicacién en el perfil
de contratante ubicado en la Plataforma de contratacién del Sector Piblico o
servicio de informacién equivalente a nivel autonémico de la realizacién de
la consulta, con cardcter previo a su inicio, junto con el objeto de la misma,
cuéndo se iniciara esta y las denominaciones de los terceros que vayan a
participar en la consulta, a efectos de que puedan tener acceso y posibilidad
de realizar aportaciones todos los posibles interesados.

Por su parte, el apartado 2 identifica el momento especifico en el que
éstas se pueden llevar a cabo: para la ya mencionada planificacién del proce-

(17) En este sentido, y por los paralelismos que se pueden trazar con el cuerpo del
texto, es relevante la mencién al articulo 36 sexies apartado 4, de la Ley 17/2022, de 5 de
septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacién, el cual dispone que «Con cardcter previo al inicio de los procesos de compra
plblica de innovacién en el dmbito de sus respectivas competencias, las Administraciones Pibli-
cas, organismos y entidades del sector piblico, deberdn deferminar las concretas necesidades
del servicio piblico no satisfechas por el mercado, detallar las correspondientes especificaciones
funcionales de la solucién que pretende alcanzarse, asi como efectuar los estudios y consultas
que resulten necesarios a fin de comprobar el contenido innovador de la citada solucién».
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dimiento de licitacién, y también durante la sustanciacién del mismo, siempre
y cuando ello no tenga el efecto de falsear la competencia o de vulnerar los
principios de no discriminacién y transparencia (18).

En suma, debe concederse el mayor grado de difusién posible —incluso
trascendiendo los foros de publicacién citados en este articulo 115.1 de la Ley
de Contratos del Sector Piblico— para asegurar gran participacién y concu-
rrencia, incluyendo licitadores que no hayan podido acudir o que se acudan
en fases posteriores, ya en la licitacién. Por afiadidura, el hecho de que estas
consultas sean una fase no incluida en la contratacién —correspondiéndose
en su lugar con una fase de preparacién que tiene el fin de facilitar la licita-
cién— no las exime de que estén gobernadas por los principios del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea, en especial el de no discriminacién
e igualdad de trato, con el fin del alcanzar la eficiencia en la gestién de los
recursos y la no exclusién del ningin futuro licitador (PerO Bacuebano, 2016).

Continuando con este cauce ordenador de las actuaciones en estas con-
sultas, el apartado 3 de este mismo articulo 115 de Ley de Contratos del
Sector Piblico estipula que, una vez realizadas éstas mismas, se hard constar
en un informe motivado las actuaciones llevadas a cabo, asi como los estudios
realizados y sus autores, las entidades consultadas, las cuestiones que se les
han formulado y las respuestas a las mismas, y en el caso de que el érgano
de contratacién al elaborar los pliegos no tuviera en cuenta los resultados de
las consultas realizadas, los diferentes motivos por los cuales no lo ha hecho.
Este informe formard parte del expediente de contratacién y deberd publicarse
en el perfil del contratante del érgano de contratacién.

Las dos dltimas previsiones de este articulo 115.3 de la Ley de Contratos
del Sector Pdblico se dedican a precisar que el 6rgano de contratacién, durante
el proceso de consultas, no podrd revelar bajo ninguna circunstancia a los
participantes en el mismo las soluciones propuestas por los ofros participan-
tes, siendo las mismas solo conocidas integramente por aquel. Por otro lado,
también incide en la compatibilidad de la participacién en la consulta, y en
el posterior procedimiento de tramitacién que en su caso se tramite.

Aparte de los trazos generales procedimentales que proporciona este
articulo 115 de la Ley de Contratos del Sector Piblico sobre cémo articular
estas consultas, ofra fuente de informacién a la cual se puede acudir para un

(18) También indica el segundo parrafo de este mismo apartado que «De las consultas
realizadas no podrd resultar un objeto contractual tan concreto y delimitado que Gnicamente
se ajuste a las caracteristicas técnicas de uno de los consultados. El resultado de los estudios
y consultas debe, en su caso, concretarse en la introduccién de caracteristicas genéricas, exi-
gencias generales o férmulas abstractas que aseguren una mejor satisfaccién de los intereses
publicos, sin que en ningin caso, puedan las consultas realizadas comportar ventajas respecto
de la adjudicacién del contrato para las empresas participantes en aquellas».
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mayor grado de detalle es la «Guia para autoridades poblicas sobre la Con-
tratacién Poblica de Innovaciény. De esta forma, esta Guia divide las consultas
preliminares de mercado en tres pasos diferenciados: decidir el dmbito de
la consulta, elegir el formato y el plan, y consultar y obtener la informacién.

La primera efapa concierne a la decisién sobre qué informacién es nece-
sario reunir y compartir, y a qué operadores del mercado dirigirse. Para poder
llevar esto a cabo, la Guia indica, en primer lugar, la identificacién, en la
investigacién inicial y la evaluacién de necesidades, de las &reas de atencién
y las necesidades especificas de los usuarios y las innovaciones potenciales
necesarias para satisfacerlas. Acto seguido, sefiala la ponderacién de si se
requiere informacién complementaria para desarrollar las prescripciones técni-
cas y elegir el procedimiento de contratacién apropiado, y por Gltimo, destaca
el andlisis del mercado para determinar a qué niveles debe dirigirse (fabri-
cantes, proveedores de servicios, subcontratistas, integradores de sistemas,
investigadores, tercer sector, etc.).

Algunos autores como CArrILLO DoNARE (2021: 49) especifican ain mds
las actuaciones que se podrian incardinar en una primera etapa de proceso
evaluativo de las necesidades de compra, el cual a su vez se desglosa en
la identificacién de los dmbitos de la consulta objetivos —las innovaciones
potenciales que pueden satisfacer la necesidad— y subjetivos —las empresas
destinatarias del sector de actividad— la realizacién de un examen interno
en el que se ponderen las ventajas e inconvenientes del proceso de I+D+i y
se evalle la capacidad de la Administracién para responder a la necesidad
por medios propios asi como para definir los bienes o servicios pretendidos,
asi como la valoracién de qué informacién se va a ofrecer a las empresas,
incluyendo tanto la necesidad cuya solucién requiere de [+D+i, como el plazo
de celebracién de la consulta, el precio estimado del contrato y el procedi-
miento de confratacién.

Tras la consecucién del primer paso, la Guia propone como actuacién
subsiguiente la eleccién del formato y del plan para llevar a cabo las consul-
tas. En esta etapa, las elecciones afectan al mejor formato para la consulta
y a la preparacién de los recursos materiales y humanos necesarios. Mds
concretamente, se deberd escoger cudl es el mejor modo de implicar a los
proveedores/interesados identificados, y el medio mds adecuado (uso de un
cuestionario o encuesta, formularios escritos, entrevistas presencictles, reuniones
telefénicas u online, jornadas y presentaciones de proveedores. Con posterio-
ridad, hay que indicar con claridad los plazos y los recursos necesarios para
que la consulta funcione y preparar los documentos que deben distribuirse
como parte de la consulta.

Pertinente especificamente a la decisién sobre el medio més correcto a
utilizar para realizar las consultas, varios autores (CArRILO DONARE, 2021: 49;
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BaTeT JiMENEZ, 2022: 5; ValcArceL FernANDEZ, 2018b: 30 y ss) han expresado
una preferencia undnime sobre la incorporacién de una metodologia espe-
cifica, al considerarla particularmente beneficiosa para la compra pdblica
de innovacidn, e incluso por considerar que permiten una mayor interaccién
entre la autoridad contratante y las empresas, crucial en la compra piblica
de innovacién (Carrilo DoNare, 2021: 49). Este procedimiento se denomina
«encuentros con el mercado» o «meet the market events».

Explicados en profundidad por Perd Bacuepbano (2016), resultan parti-
cularmente interesantes algunas reflexiones que realiza esta autora, por el
contraste que se infiere entre la precisién de estos «meet the market events»
y la generalidad el precitado articulo 115 de la Ley de Contratos del Sector
Péblico y las recomendaciones de la Guia. Asi, PerO Baquebano destaca la
importancia de que se organice con antelacién (al menos tres meses), y que
tras la planificacién eficiente de los plazos y los recursos que se dedicardn a
éste mismo, se transmita a los potenciales licitadores lo antes posible, con la
mayor difusién, y mediante la mds amplia gama de canales.

Resalta igualmente que podria resultar interesante tener una agenda con
los temas a tratar y los tiempos en que se trataran cada uno para que los
posibles licitadores puedan comenzar a ofrecer esbozos de soluciones. Subraya
también la posibilidad de que a la hora de hacer comunicaciones se disponga
de una lista de correos electrénicos del proyecto o de newsletters, o incluso
un foro donde se pueda interactuar libremente, en el cual se puedan aclo-
rar dudas, explicar el desarrollo del proceso, y en el cual los participantes
puedan dirigirse en caso de dudas, para remitir documentacién. De aqui se
podria obtener una muy valiosa informacién, desde si el evento ha sido bien
organizado y desarrollado, hasta si las explicaciones han sido ambiguas,
o proporcionando ideas sobre cémo elaborar los pliegos para la licitacién
posterior (PERO BAauEpANO, 2016).

Otra idea llamativa de estos «encuentros con el mercado» serian la posi-
bilidad de optar por una «discusién plenaria», recomendable solamente en
el caso de que haya un reducido nimero de compradores o vendedores. No
obstante, este no es un buen punto de partida para una consulta preliminar y
puede ser un posible indicador de alguna patologia en su planteamiento, ya
sea que el evento no ha tenido una suficiente difusién, que hay pocos oferentes
interesados o que no se ha hecho una buena definicién de las necesidades
(PERS BAQUEDANO, 2016).

Como (ltima fase de las consultas preliminares, la Guia concluye con el
desarrollo de éstas, conservando un buen archivo de lo actuado, y asegurando
la igualdad de trato. De este modo, se apunta a la publicacién de un anuncio
de informacién previa que alcance la mayor difusién posible, publicitando la
consulta en webs de interés de la industria, y notificando directamente a los
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proveedores siempre que sea posible. En relacién con la conservacién del
archivo de las actuaciones, estas acciones continan y se diversifican en el
correspondiente seguimiento con todos los que respondan a la consulta, y la
preparacién de un resumen de los resultados y sus implicaciones con el proce-
dimiento de contratacién, velando siempre por la confidencialidad de cualquier
informacién facilitada por los participantes. Como Ultima conducta antes de
lanzar un procedimiento de contratacién, la Guia insta a valorar qué medidas
deben tomarse para evitar distorsiones de la competencia relacionadas con
los interesados que han participado en la consulta preliminar del mercado.

2. Cuestiones basicas sobre la elaboracién de los Mapas de
Demanda Temprana (MDT)

Las actividades de la planificacién en la compra piblica se han presentado
en el epigrafe anterior siguiendo un orden especifico. Se sefialaba, como iter
habitual, el avance en la interaccién con el mercado —efectuando la abordada
consulta preliminar de mercado para identificar potenciales ideas de solucién en
un escenario transparente y de igualdad de frato con la oferta tecnolégica— para
finalmente concluir esta etapa con la elaboracién de un documento de demanda
temprana que permita adelantar a la oferta tecnolégica cudles serdn los reque-
rimientos funcionales de nuestras futuras compras (SiNDe CANTORNA, 2023: 33).

El mapa de demanda temprana es una técnica que permite anticipar al
mercado los planes de contratacién previstos por parte de la Administracién.
En lo que respecta a sus rasgos principales, constituye una iniciativa que tiene
un cardcter meramente informativo, al no pretender ninguna respuesta expresa
y a corto plazo por parte del mercado. Por afadidura, esta férmula también
tiene indole unilateral, al participar solamente la Administracién Pdblica tanto
en su inicio como en su desarrollo.

En el entorno de la compra piblica de innovacién, el mapa de demanda
temprana consiste en un listado de necesidades identificadas que rednen los
requisitos, técnicos, econémicos, de financiacién y de impacto de estos proyec-
tos, conviertiéndolas asi en idéneas al encontrarse en el entorno sin la solucién
actualmente en el mercado (Carrilo DoNaRe, 2021: 50).

Pese a que estas caracteristicas del mapa de demanda temprana —que
actdan a modo de sus lineas generales— parecen ser una cuestién pacifica entre
la doctrina, no se puede realizar la misma afirmacién sobre el momento exacto en
el cual éstas deben realizarse. Siendo igualmente compartido que esta actuacién
se enmarca en la planificacién, Carrilo DonaRre (2021: 50) sostiene que en una
linea temporal, este sistema se ubicaria antes de las consultas preliminares al
mercado, mientras que ALEGUE Requeyo (2023: 144) mantiene que esta prdctica
forma parte del resumen que forma parte del informe final de conclusiones de
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la consulta preliminar al mercado, donde se avanzan las concretas necesidades
de cada una de las licitaciones (@ modo de adelanto del objeto contractual y
de sus caracteristicas funcionales), el presupuesto orientativo, el procedimiento
de adjudicacién y el plazo de ejecucién estimativo. También PerRO BAQUEDANO
(2016) hace alusién a su desarrollo en el «meet the market evento.

Por tanto, se pretende que el mapa de demanda temprana sea un esquema
que resulte 0til al mercado, ya que supone la determinacién de la posibilidad
de existencia o no de la licitacién. De este modo, se da cumplimiento al reque-
rimiento normativo de anticipar al mercado las futuras licitaciones estipulado
en el apartado 1 del articulo 115 LCSP. Auecue Requeno (2023: 145) también
afina el fondo de este mapa, enumerando datos precisos que faciliten a los
operadores econémicos la preparacién de sus propuestas y soluciones innova-
doras, como son el objeto del contrato/definicién concreta de la necesidad,
la tipologia de los fondos, presupuesto aproximado, tipo de procedimiento de
adjudicacién, y plazo de ejecucién.

Pero esta ligera discordancia temporal no solo es académica, sino que
también se ha trasladado a la préctica. A continuacién, se exponen dos ejem-
plos del sector salud relativos a la consulta preliminar de mercado y a la
elaboracién de un mapa de demanda temprana.

3. Un ejemplo de consultas preliminares al mercado

En el marco del Plan de innovacién sanitaria Proyecto Cédigo 100, presen-
tado en el afio 2015 y puesto en marcha por el Servicio Gallego de Salud (19),
se desarrollaron 15 licitaciones de compra pdblica de innovacién, las cuales
estuvieron precedidas por un proceso de consultas preliminares al mercado
que tuvo un gran dimensién y alcance. Asi se puede deducir de los ndmeros:
en total se recibieron 215 propuestas, de las cuales 158 resultaron de interés
para este proyecto (ALEGUE Requelo, 2023: 153; De Guerrero Manso, 2019:
295; De Guerrero Manso, 2024: 333- 367).

El Servicio Gallego de Salud, en consideracién de la importancia de esta
herramienta y de la necesidad de realizar un intenso andlisis de mercado,
estructuré la consulta preliminar de mercado en tres grandes etapas, las cua-

(19) Este Proyecto Cédigo 100 se componia de tres lineas de actuacién diferentes: (i)
la Linea Cédigo 100 Empoderamiento-CPl, impulsada con el objetivo de promover una mayor
participacién del usuario en el proceso terapéutico, y por tanto, un mayor empoderamiento
de los pacientes; (i) la Linea Cédigo 100 Terapias Avanzadas CPl, que pretende avanzar
en la personalizacién de terapias y tecnologias de diagnéstico para una asistencia sanitaria
més eficaz y eficiente; y (iii) la Linea Cédigo 100 Gestién del conocimiento-CPl, que debe
contribuir a una dinamizacién del conocimiento sanitario con el objetivo de obtener un mayor
impacto en todas las lineas de actuacion.
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les se subdividian a su vez en diversos pasos. En primer lugar, la consulta
preliminar de mercado comenzé con la etapa de preparacién, en la cual se
constituyé un equipo de trabajo (paso 1), se preparé la documentacién (paso
2) se elaboraron planes de accién general y especifica (paso 3) y se efectué
la vigilancia tecnolégica inicial (paso 4).

Acto seguido, sucedié a esta preparacién la etapa de desarrollo de la
consulta preliminar de mercado, que dio inicio con el lanzamiento de convo-
catoria (paso 5), prosiguié con las jornadas vy talleres con la oferta tecnolégica
y usuarios (paso 6), se llevé a cabo la recogida de soluciones innovadoras
(paso 7), se profundizé en la vigilancia tecnolégica (paso 8), y se evaluaron
las soluciones innovadoras (paso 9).

En ¢ltimo lugar, la consulta finalizé con la etapa de cierre. Fue entonces
pertinente la elaboracién del informe de cierre de consultas al mercado (paso
10), para su posterior presentacién de los resultados de las consultas al mer-
cado (paso 11). Mds tarde, se elaboré la documentacién para favorecer la
colaboracién (paso 12), se presentaron también las futuras contrataciones (paso
13), y se procedié a la retroalimentacién del proceso (paso 14).

Retrotrayéndonos a esta primera etapa, la preparacién no se redujo dnico-
mente a un trabajo interno y reservado, sino que se lanzé un anuncio previo de
la realizacién de esta misma para anticipar el proceso y generar expectativa entre
la oferta tecnolégica. Por afadidura, en esta fase también se realizaron comunica-
ciones internas dentro de la organizacién contratante para la focalizacién de las
necesidades, se definieron los criterios de valoracién a emplear para la clasifica-
cién de las ideas innovadoras recibidas, y se ponderé la potencial necesidad de
emplear herramientas TIC para recabar dichas ideas (Alecue Requeio, 2023: 154).

Merece una especial mencién la vigilancia tecnolégica inicial (paso 4)
efectuada en esta etapa de preparacién, por el gran impacto de esta actividad,
y las repercusiones que pueden proyectarse a lo largo del resto de etapas de
las consultas preliminares. La vigilancia tecnolégica consiste en un proceso
organizado, selectivo y permanente, de captacién de informacién sobre ciencia
y tecnologia tanto del exterior —como aquella procedente de bases de datos,
publicaciones, investigaciones, informes de tendencias, informacién disponible
en internet, informes de patentes, consultas con agentes o investigacién o start-
ups, efc.— como de la propia organizacién —por ejemplo, las conclusiones
extraidas del proceso de revisién tecnolégica de los propios recursos—. Sub-
siguientemente, dicha informacién se selecciona, se analiza, se difunde, se
comunica, y se convierte en conocimiento para tomar decisiones con menor
riesgo y poder anticiparse a los cambios. Las conclusiones extraidas de este
proceso serdn las que permitan validar el cardcter innovador del proyecto y
comprobar que no existe una solucién ya desarrollada en el mercado (XunTa
DE Gaucia, 2019: 22).
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En el caso del proyecto Cédigo 100, la vigilancia tecnolégica realizada
previa a las consultas preliminares de mercado duré aproximadamente 4 sema-
nas, y se centré en especialidades como neurologia, oncologia, hematologia,
cardiologia, reumatologia y digestivo (XuNta b Galicia, 2019: 23).

Como se acaba de anteponer en el paso 5, la etapa de desarrollo
comenzé con el lanzamiento de la consulta preliminar de mercado, la cual
fue publicada en el Diario Oficial de Galicia y en la web del Servicio Gallego
de Salud, con el obijetivo de realizar la difusién mds amplia posible. Prosiguié
a continuacién con la celebracién de las jornadas vy los talleres con la oferta
tecnolégica, los expertos externos y los profesionales sanitarios, y los usuarios
finales, con la finalidad de dar una mayor cobertura a la consulta preliminar
de mercado, identificar de una mejor manera las necesidades, explicar el
proyecto, y generar espacios de cocreacién (Xunta DE Gatlcia, 2019: 26).

Y de manera inminentemente previo a la evaluacién de las soluciones
innovadoras, dltimo paso precedente a la etapa de cierre de la consulta preli-
minar de mercado, se produjo la profundizacién en la vigilancia tecnolégica
(paso 8). A modo de repeticién del paso 4 inicial, se volvié a efectuar este
proceso con un cardcter mds focalizado y un mayor grado de concrecién,
focalizandose en la necesidad o problema actual, la oportunidad que supone,
el alcance y los beneficios que podria reportar. En Cédigo 100 se incidié en
la linea de profesionales orientados a identificar nuevas lineas de formacién

(XunTa DE Galicia, 2019: 29).

Finalmente, la etapa de cierre acogié la redaccién del informe de cierre
de consultas al mercado (paso 10), y la presentacién de los resultados de
las consultas al mercado (paso 11), subsumiéndose en este paso undécimo
la elaboracién del mapa de demanda temprana, en el cual se recogieron las
contrataciones previstas con un presupuesto orientativo de las tres lineas, y
fue objeto de publicacién en la web del proyecto y las correspondientes redes
sociales, y fue igualmente objeto de presentacién en una jornada dedicada
exclusivamente a compartir los resultados del proceso de consultas al mercado
y a resolver posibles dudas (XUNTA DE Galicia, 2019: 34).

La «Guia Prdctica de Consultas al Mercado 4.0. Reinventando las consultas
al mercado. Cédigo 100» aconseja que sea un documento claro, en el que
aparezca como minimo el nombre o acrénimo, una breve descripcién de la
necesidad y el presupuesto estimado (Xunta de Galicia, 2019: 34).

4. Otro ejemplo en el orden invertido: la elaboracién del mapa
de demanda temprana

El pasado 11y 12 de junio del afio 2024, durante el evento Espacio CPI
Salud celebrado en Sevilla, se lanzaron 29 consultas preliminares de mercado
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derivadas de los 33 retos detectados y contenidos en el Mapa de la Demanda
Temprana en Salud de Andalucia.

La iniciativa del Mapa de la Demanda Temprana del Sistema Sanitario
Piblico de Andalucia —MDTSalud Andalucia (20)— se puso en funcionamiento
en el afio 2022 y supuso un cambio de paradigma en la forma de identificar
oportunidades relacionadas con la compra de innovacién. Mediante este pro-
yecto, se buscan soluciones innovadoras de valor en la prestacién de asistencia
sanitaria a la ciudadania, impulsando, a su vez, el desarrollo econémico y el
tejido empresarial de la comunidad andaluza. En ¢ltima instancia, la finalidad
de este proyecto es conseguir un desarrollo sostenido y sostenible como ser-
vicio pUblico universal, gratuito, accesible, equitativo y de calidad, orientado
a resultados en la satisfaccién de las necesidades de salud de la poblacién
y los ciudadanos (21).

El referido cambio de paradigma se ha materializado en una mayor
implicacién de todos los agentes involucrados, en poner en valor la visién de
la oferta y de la demanda, pero con el foco siempre en el paciente, en analizar
tendencias que sirvan de inspiracién para materializar una sanidad futurible,
asi como en identificar y validar necesidades reales de los profesionales sani-
tarios —clinicos, gestores e investigadores—. De este modo, se ha logrado
disponer de un modelo abierto y colaborativo que cuenta con la participacién
de los diferentes agentes de innovacién como universidades, centros tecnolégi-
cos, asociaciones de pacientes o la industria, y de un porfolio estratégico de
necesidades, propuestas y oportunidades de innovacién priorizadas, surgidas
de demandas asistenciales, de usuarios y de profesionales de gestién del Sis-
tema Sanitario Pdblico de Andalucia para la consecucién de un cambio real,
adaptativo y duradero de la sanidad andaluza.

Este porfolio de necesidades —las cuales se materializan especificamente
en retos, como se adelantaba ad supra— y se organizan conforme a las cuatro
Lineas Estratégicas definidas en el Programa de Compra Piblica de Innovacién
en Salud de Andalucia: Medicina de Precisién, Ingenieria Biomédica, Trans-
formacién Digital y Medioambiente y Salud.

(20) Este depende de la Oficina Técnica de Compra Piblica de Innovacién en Salud
de Andalucia —OTCPISalud—, de la Fundacién Piblica Andaluza Progreso y Salud, que la
constituyé en 2020 como unidad especializada y de apoyo en el desarrollo de los proyectos
de compra piblica de innovacién del Sistema de Salud Piblico Andaluz. El Programa de
Compra Piblica de Innovacién en Salud de Andalucia —CPISalud— se aprobé en el afio
2022, a raiz del cual nacié MDTSalud Andalucia.

(21) Todosestos datos pueden consultarse en la pdgina web oficial de MDT CPI Salud Andalu-
cia, en el cual se explica la creacién de esta unidad especializada que identifica oportunidades de
innovacién en el sector publico https://www.mdtsaludandalucia.es/index.php/2024/03/25/
el-mapa-de-la-demanda-temprana-de-andalucia-promueve-la-idi-para-la-asistencia-sanitaria/.
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En concordancia con lo anterior, se pueden destacar, con cardcter gene-
ral, dos objetivos de MDTSalud Andalucia: la identificacién y recopilacién de
necesidades captadas a través de talleres u otras alternativas de extraccién de
informacién, y la evaluacién y priorizacién en retos o propuestas estratégicas
para abordar su viabilidad, financiacién y posterior desarrollo (22).

Para poder alcanzar estas metas, MDTSalud Andalucia se basa en un
proceso metodolégico especifico, sistematizado, disruptivo y colaborativo, el
cual se apoya a su vez sobre varios pilares (23), se desarrolla mediante la
sucesion de varias fases y celebracién de talleres —empleados a modo de
herramienta holistica, partiendo de los pacientes como corazén del sistema,
y centrada en la descomposicién de los problemas para desarrollar mejores
soluciones, y en la apertura de mente de los asistentes— y culmina en un
repositorio de necesidades (24).

Estas fases estdn planteadas para la intervencién de pacientes y profesio-
nales del sistema sanitario, asi como para tener en cuenta a los agentes de la
oferta, como la industria, centros tecnoldgicos o las asociaciones de pacientes.
Estas fases comienzan con la identificacién de necesidades, dirigida a los
profesionales del personal clinico, investigador y gestor del Sistema Sanitario
Péblico de Andalucia, y tiene lugar con la realizacién del taller OPEN (el cual
se corresponde con las siglas de Objetivo, Proceso metodolégico, Encontrar y
Nombrar). En este taller de cocreacién se profundiza en el entendimiento de
sus caracteristicas y necesidades, y con ello, en la definicién de problemas,
aspectos no satisfechos o mal satisfechos por el mercado en el desarrollo de
productos o servicios.

Sucede a esta fase la descripcién de necesidades, efectuada nuevamente
tanto por los profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia como por
la Oficina Técnica de la Compra Piblica de Innovacién (OT-CPI), para continuar
con la fase de andlisis de mercado, en la cual colaboran las universidades,

(22) Véase la pdgina oficial de MDT CPI Salud Andalucia, en la cual estd disponi-
ble toda esta informacién, asi como las fotografias de los talleres, los esquemas grdficos y
los flujogramas de la metodologia empleada para realizar el mapa de demanda temprana
—https://www.mdtsaludandalucia.es/#Talleres.

(23) En concreto, MDTSalud Andalucia se sustenta sobre cinco pilares diferenciados:
(i) la sistematizacién, mediante la cual se identifica un el referido portfolio de necesidades de
forma sistematizada, y dindmica; (i) la integracién y cooperacién de todos los agentes clave
involucrados en este cambio; (iii) los recursos, previendo el disefio de herramientas de apoyo
y recursos de soporte para la continua captacién e identificacién de nuevas necesidades;
(iv) la metodologia, con un cardcter 360° para la priorizacién, evaluacién y aprobacién de
necesidades/retos por parte del Comité Director del Programa de CPI Salud; y (v) la capta-
cién de financiacién, dirigida a Gestionar y orientar las necesidades hacia convocatorias de
Compra Piblica de Innovacién.

(24) Accesibles desde https://www.mdtsaludandalucia.es/#Talleres.
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centros tecnoldgicos, asociaciones de pacientes y la industria, entre ofros. Este
andlisis se efectta mediante el taller MIND (equivalente al acrénimo de las
iniciales de las palabras Mostrar, Indagar, Navegar y Definir), en el cual se
conecta la oferta con la demanda, y se centran en metodologias de validacién
y contraste con agentes de inferés para el desarrollo de un nuevo producto o
servicio que cubran la necesidad detectada.

Acto seguido, tiene lugar la fase de transformar necesidades en retos, en
la cual los participantes son idénticos a la fase de descripcién de necesida-
des. La evolucién de esta metodologia hasta este momento especifico también
puede plasmarse en cifras: se celebraron un total de 8 talleres presenciales,
movilizando a 500 personas, y detectando 72 necesidades. Del nimero total
de estas necesidades, solamente pasaron a la dltima fase de evaluacién 360
por parte del Comité Asesor del Programa CPI Salud de Andalucia un total de
33 necesidades; 8 de Medicina de Precisién, 11 de Ingenieria Biomédica, 7
de Transformacién Digital y 7 de Medioambiente y Salud.

IIl. ¢(CPP O CPTI? EL EMPLEO DE LOS TECHNOLOGY READINESS
LEVELS (TRL) Y LA INTRODUCCION DE LOS HUMAN READINESS
LEVELS (HRL)

Afirma Carrilo DonaiRe (2021: 48) que si la planificacién ya resulta
esencial en un procedimiento ordinario de contratacién, ésta es fundamental
en la compra pdblica de innovacién, para delimitar la necesidad a la que
atiende el contrato y para determinar si para satisfacerlaa existe —o no— una
solucién disponible en el mercado. Contestadas estas preguntas y finalizada la
realizacién de la consulta preliminar de mercado y la elaboracién del mapa
de demanda temprana se podré dar por finalizada esta fase y comenzard
asi la etapa de gestién y seguimiento, en la cual se realizard propiamente la
compra piblica de innovacién (AteerTi Iarz, 2023: 58).

Sin embargo, la compra piblica de innovacién como tal no podrd iniciarse
hasta que no se efectie una primera actividad, de crucial y critica importancia,
y que es absolutamente dependiente de las respuestas a las preguntas que
hayamos obtenido en la fase de planificacién (Sinoe Cantorna, 2023: 34). Ha
llegado el momento de decidir qué tipo de compra piblica de innovacién se
va a realizar: o bien una Compra Piblica Precomercial, o bien una Compra
Piblica de Tecnologia Innovadora.

Se ha adelantado con anterioridad el razonamiento que debe seguirse
para poder determinar cudl es el procedimiento de contratacién aplicable.
Cuando se necesite un alto grado de tareas de |+D para obtener la solucién
a esa futura necesidad, y se prevea que estas tareas se van a dilatar en el
tiempo incluso hacia un horizonte temporal no excesivamente inmediato, se
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deber& configurar una Compra Piblica Precomercial. Por el contrario, si el
bien o servicio que no existe como tal en el momento de la compra, éste
puede desarrollarse en un periodo de tiempo razonable o en un mds breve
lapso temporal, sin necesitar por ende una fase de [+D, o al menos no una tan
extensa, habrd que optar por una Compra Piblica de Tecnologia Innovadora
(VaLcArceL FernANDEZ, 2018a, p: 4).

Aunque siguiendo esta explicacién tedrica puede parecer —en ocasio-
nes— relativamente sencillo definir por cudl de las dos modalidades de compra
pUblica de innovacién es menester decantarse, en funcién de la informacién
exacta obtenida en las consultas preliminares y organizada en el mapa de
demanda temprana en la prdéctica esta simplicidad puede resultar simplemente
una apariencia.

De este modo, no es extrafio valerse de herramientas para facilitar esta
toma de decisiones. Por ejemplo, es habitual el empleo de flujogramas para
guiar el razonamiento que debe conducir esta eleccién. Por ejemplo, la preci-
tada «Guia europea de compra publica de innovacién (25)» acompafa a este
esquema grdfico de varias preguntas, como: zhay suficiente conocimiento del
mercado como para definir las prescripciones técnicas de la solucién final2, o
ses necesaria [+D antes del procedimiento de contratacién?

Sobre esta decisién particular, es menester rescatar la afirmacién efectuada
al principio de este mismo epigrafe enmarcada en la fase de planificacién. Y
es que junto con las preguntas ya transcritas, a las cuales se debia obtener su
respuesta a través del andlisis del mercado, CArrILLoO DoONARE (2021: 48) también
planteaba indagar acerca del grado de maduracién tecnolégica de la solucién.

Y este pequefo retroceso a la planificacién no es un ningdn caso arbitrario,
dado que el grado de maduracién tecnolégica es protagonista de una de las
herramientas mds conocidas o mds frecuentemente empleadas para decidir si
el contrato de compra pdblica de innovacién serd una Compra Piblica Preco-
mercial o una Compra Pdblica de Tecnologia Innovadora.

Los niveles de madurez tecnolégica —més conocidos en su versién inglesa
como Technology Readiness Levels o TRL— fueron creados en la década de los
afios setenta por la NASA (National Aeronautics and Space Administration),
tras detectar la necesidad de crear una metodologia que evaluara la madurez
de las tecnologias de disefio de naves espaciales y que evaluara los riesgos
que pudieran afectar a la técnica, los costes y los plazos, y su disponibilidad
para una misién. De este modo, en el afio 1898, Stan Sadin, investigador
de la NASA, desarrollé una escala comprendida por siete niveles basados
en el estado de madurez de la tecnologia critica necesaria para cumplir los

(25) Igualmente contiene varias versiones el Manual Préctico de Compra Piblica de
Innovacién, en las paginas 30 o 176 entre ofras.
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objetivos de las misiones aeronduticas, y enfocada a proporcionar una forma
otil de evaluar y comunicar eficazmente la madurez de las nuevas tecnologias
(SAlazAr & Russi-Vicova, 2021: 1).

Aunque esta escala de siete niveles fue un buen comienzo para proporcio-
nar una comprensién comdn del estado de la tecnologia y apoyar las decisiones
de gestién sobre el desarrollo, la financiacién y la transicién de las fases del
ciclo de vida, a medida que avanzaba su uso e implementacién se comen-
zaron a advertir ciertas deficiencias. En concreto, y pese a que estos niveles
estaban pensados para definir la profundidad y el esfuerzo investigador que
requiere la maduracién de la tecnologia, algunos investigadores comenzaron
a experimentar algunas confusiones entre los niveles nimero 6 —fiabilidad— y
nimero 7 —desarrollo y demostracién—. En consecuencia, en el afio 1995 se
infrodujo una escala TRL perfeccionada, que pasaba de siete a nueve niveles
(SAlazArR & Russi-Vicova, 2021: 2).

En la actualidad, el empleo de los TRL en la compra pdblica de innovacién
proporciona una comprensién comin del estado de madurez de una tecnolo-
gia tanto para la demanda como para la oferta. Por tanto, se pueden utilizan
para realizar una correcta gestién, para efectuar decisiones de financiacién de
proyectos en funcién de los diferentes niveles de madurez tecnolégica que se
pretenda considerar, y para conocer el punto de partida de un nuevo proyecto
y cudl seria su alcance dentro de esta misma escala y usando estos niveles

(Sinpe CanTORNA, 2023: 30).

El funcionamiento exacto de esta escala de niveles de TRL se basa en la
asignacién a cada nimero de un diferente grado de maduracién tecnolégica,
con un progreso in crescendo. El nivel 1 se corresponde con una «investigacién
bdsica», en el cual los principios elementales son observados y referidos, el
nivel 2 se denomina «investigacién aplicada», logrédndose formular el concepto
de la tecnologia y/o su aplicacién, en el nivel 3, equivalente se asciende a
la «funcién critica, prueba y establecimiento del concepto», en el nivel 4 se
ha conseguido un «andlisis de laboratorio del prototipo del proceso», el nivel
5 es equivalente a un «andlisis de laboratorio del sistema integrado», el nivel
6 consiste en la «verificacién del sistema prototipo», el nivel 7 se basa en la
«demostracién del sistema piloto integrado», en el nivel 8 ya se ha logrado
alcanzar «el sistema incorpora el disefio comercial», y por Gltimo, el nivel 9
determina la preparacién del sistema para su uso a escala completa, siendo un
nivel posterior al 9 la introduccién al mercado (VALCARCEL FERNANDEZ, 2023: 175).

Si se asocian estos niveles representativos del nivel de madurez con la
idea de 1+D+i, y se ubica un marcador en cada uno de ellos, la Investigacién
se situaria entre los niveles 1 al 4, el Desarrollo entre los niveles 5y 6, y la
Innovacién se comprenderia entre los niveles 7 y 9 (VALCARCEL FERNANDEZ, 2023:
175). De este modo, la alineacién entre cada uno de estos numerales —a modo
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de puntos de partida de posibles proyectos— y los correspondientes procedi-
mientos de compra pdblica de innovacién seguiria como se indica: en el caso
de un proyecto que comenzara en la horquilla de un TRL 5-6, si ascendiera
hasta un TRL7-8, éste se catalogaria como una Compra Piblica Precomercial.
En el caso contrario, si dicho proyecto arrancara desde un TRL ubicado 7-8,
y escalara hasta un TRL 9, seria entonces procedente escoger una Compra
Piblica de Tecnologia Innovadora. En Gltima instancia, cuando un proyecto
no aumente en ningtn TRL, inicidndose y finalizdndose en el nimero 9, seré
equivalente a una compra puiblica ordinaria (de innovacién) (Asabia, 2022).

Este sistema es coherente y légico con el razonamiento metodolégico que
debe llevarse a cabo para escoger la bifurcacién del procedimiento aplica-
ble en la compra publica de innovacién. En este mismo sentido, también es
concordante con la eficiente utilizacién de los fondos publicos destinados a la
adquisicién de servicios, bienes u obras, ya que idealmente, cuando cualquiera
de éstos tenga un cardcter innovador, deben sustentarse sobre las tecnologias
lo mds infalible posible, requiriéndose asi que se parta del correcto TRL y que
se progrese hacia el nimero correspondiente (Bruno et al., 2020: 2).

Sin embargo, es posible apuntar una discordancia que nace del propio
disefio, caracteristicas y finalidades de los TRL. Al haber sido creados para
sefalizar el adecuado grado de maduracién tecnolégica, Gnicamente se ha
tenido en cuenta los datos necesarios para apuntar estos pardmetros, sin haber
tenido en cuenta la dimensién humana de la tecnologia y su introduccién e
integracién en el correspondiente ecosistema (Seva et al., 2023: 3). Por tanto,
mientras que los métodos TRL —los cuales obedecen a un sistema meramente
linear— preguntan «3funcionard?», no estdn planteando si «aresolverd de forma
aceptable problemas sociales mas amplios y a largo plazo2», o «zcudl es el
grado de disposicién de las instituciones o de la sociedad para su aceptacién?

(BERNSTEIN et al., 2022: 2-4).

En el sector salud estas reflexiones tienen un cariz especialmente trascen-
dental. Como defiende Gimeno Feud (2021: 25), la nueva era de la asistencia
sanitaria es una realidad que obliga a replantear nuestro modelo de “compra
de salud”. De este modo, asevera que «En la indiscutible misién de mejorar
la salud individual y colectiva, es incuestionable el potencial de la tecnologia
actual y los nuevos servicios farmacéuticos, tanto a corto como a largo plazo,
obligando a adoptar una mentalidad més moderna, centrada en el paciente
con el aprovechamiento de la experiencia y la aplicacién necesarios para
marcar la diferencia para los pacientes, los proveedores y los sistemas sani-
tarios en su conjunto».

Y prosigue apuntando por Gltimo que «la revisién del modelo de compra

publica en salud, de la que el paciente es el principal pilar del sistema, resulta
necesaria para conseguir una mejor calidad, una rdpida respuesta terapéutica,
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una flexibilidad de soluciones atendiendo al resultado y una fécil incorporacién
de las innovaciones».

En efecto, si se tuvieran que apuntar las similitudes mds representativas
entre las iniciativas de Cédigo 100 y MDTSalud Andalucia, no cabe duda en
que se debe resaltar la multiplicidad de los usuarios involucrados en ambas, el
altisimo grado de colaboracién y participacién, y la relocalizacién del paciente
de manera nuclear, en el corazén del sistema.

Fusionando esta linea de razonamiento con los TRL, es momento de intro-
ducir los denominados HRLs (26) (human readiness levels —traducidos como
niveles de preparacién humana—, formulados para «evaluar, rastrear y comu-
nicar la preparacién de una tecnologia para un uso humano seguro y eficaz
a lo largo del disefio», y en respuesta a las limitaciones los precitados TRL
(BERNSTEIN et al., 2022: 2-4).

Divididos igualmente en nueve niveles, la explicacién de su aplicacién
practica se suele ejemplificar a través de un caso de uso relativo al desarrollo de
un casco para las fuerzas armadas aéreas con una pantalla integrada en este
mismo (SEE, 2021: 7). Los tres primeros HRL se categorizan como investigacién
bdsica y desarrollo, los HRL 4 a 6 se corresponden con la demonstracién de
tecnologia, y los Gltimos niveles del 7 a 9 se clasifican dentro de la categoria
de produccién y despliegue.

De esta forma, el HRL 1 consiste en la identificacién de capacidades
humanas relevantes, limitaciones y problemas bdsicos de rendimiento humano,
como puede ser un mal ajuste, un peso excesivo o fatiga visual. En el HRL 2, se
analizan las implicaciones para el uso humano y se tienen en cuenta disefios
conceptuales preliminares, como en este caso, los datos antropogenéticos per-

(26) Existen igualmente otros indicadores de niveles que se pueden emplear de manera
complementaria a los TRL. Por ejemplo, y partiendo de la equiparable premisa de que las
tecnologias también necesitan a los seres humanos para funcionar, se han desarrollado pos-
teriormente varias escalas adicionales con el objetivo de evaluar los aspectos humanos del
funcionamiento de las tecnologias. Entre ellas se incluyen los niveles de preparacién humana
(Human Readiness Levels, HRL) y los niveles de preparacién para los factores humanos (Human
Factors Readiness Levels, HFRL), los niveles de capacidad humana (HCL) y los niveles de pre-
paracién para la integracién humana (HIRL). La problemdtica que abordan estos niveles es si
las tecnologias pueden desempefiar las funciones que se esperan de ellas, pero no si dichas
funciones son socialmente deseables. Otro conjunto de niveles aspira a describir el grado al
que la sociedad puede desear una tecnologia. Asi, existe la nocién de nivel de preparacién
de la demanda (DRL) y también el nivel de preparacién del mercado (MRL), adoptando una
perspectiva macroeconémica del desarrollo tecnoldgico al examinar la preparacién (colectiva)
de la sociedad para aplicar una tecnologia determinada. También cabe destacar el concepto
de indice de preparacién tecnolégica (TRI), que tiene en cuenta la preparacién de un indivi-
duo para adoptar una tecnologia determinada. Sobre todas estas cuestiones, ver BERSTEN et
al. (2022: 3-4).
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centiles de la medicién de cabezas. El andlisis de las necesidades operativas,
medioambientales, funcionales, cognitivas y fisicas de las personas basado
en pruebas de concepto tiene lugar en el HRL 3, a través de las pruebas de
calidad de imagen en la pantalla del casco (See, 2021: 7).

Ya en la fase de demostracién tecnolégica, en el HRL 4 se lleva a cabo
la modelizacién, pruebas de tareas y estudios comerciales de los conceptos
de disefio de la interfaz de usuario finalizados, con las pruebas de la referida
calidad de imagen en distintos usuarios. En el HRL 5 ya se consigue lograr la
evaluacién por parte de usuarios independientes al equipo de disefio de estos
prototipos en entornos que simulan las posteriores misiones, recabando datos
como la carga mental de su uso, conocimiento de los alrededores y satisfac-
cién de usuario. Por Gltimo, en el HRL 6 se ha obtenido una interaccién entre
el sistema y el ser humano totalmente madura, afiadiéndose efectos como la
vibracién o fluctuacién de visién prototipicas de un simulador de vuelo (Se,
2021: 7).

Finalmente, en la produccién y despliegue el HRL 7 ejecuta pruebas y
ejercicios de verificacién en un entorno operativo como un ejercicio militar.
Por su parte, el HRL 8 es idéntico al HRL 7 pero se completa con la inclusién
del hardware y software del casco, evaludndose el casco de produccién final
para validar que se han cumplido las métricas para un rendimiento humano
satisfactorio. Y en el HRL 9 el casco estd plenamente operativo en el entorno
real, con un control sistemdtico del rendimiento y la intervencién de expertos
para solucionar los problemas que surjan durante su empleo (See, 2021: 7).

De las definiciones de los distintos HRL y su aplicacién practica, se puede
inferir que en este caso el pilar del desarrollo tecnolégico es la adecuacién al
usuario, mientras que la maduracién tecnolégica es implicita al desarrollo de
las actuaciones y al progreso y avance de la tecnologia. Dejando de lado el
sector militar, y a modo de propuesta de su adaptacién —mutatis mutandis— al
sector salud, este enfoque tiene un claro encaje en las reflexiones de Gimeno
Fewu (2021: 25) sobre la puesta del paciente en el centro del sistema, el reco-
nocimiento del potencial de la tecnologia actual, la flexibilidad de soluciones,
y la incorporacién de las innovaciones.

Pese a que el empleo de los TRL seguird siendo una herramienta plena-
mente operativa para la toma de decisiones acerca de si el contrato de compra
pUblica de innovacién serd una Compra Piblica Precomercial o una Compra
Péblica de Tecnologia Innovadora, el empleo del espiritu de los HRL —la pre-
dominancia de la adaptacién de la tecnologia al usuario, conllevando esta un
intrinseco desarrollo del grado de madurez de dicha tecnologia— se podria
efectuar una combinacién de ambas al estilo andamiaije o fertilizacién cruzada.

Asi, en la fase de planificacién se seguirian llevando a cabo las consultas
preliminares al mercado y elaborando el mapa de demanda temprana, reca-
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bdndose toda la informacién imprescindible para poder poner en practica la
compra publica de innovacién. Seria en la fase de gestién y seguimiento, espe-
cificamente tras aplicar los TRL y decidir la modalidad pertinente de la compra
pUblica de innovacién que se va a poner en marcha, cuando se emplearian
los HRL. De este modo, se conseguiria trasladar y empujar la contemplacién
del punto de vista de los pacientes y usuarios —o potencialmente, su posible
participacién— mds alld del andlisis del mercado con cardcter planificador, a
través de la precitada etapa de gestién y seguimiento y hacia la evaluacién
y despliegue.

Aunque su especifica plasmacién en la preparacién de la licitacién depen-
derd de la especifica solucién que esté tratando de hallar —y més adn a la
luz de la multidisciplinariedad del sector salud— esta visién de los HRL se
podria trasladar a los criterios de adjudicacién, a alguna condicién especial
de ejecucién, o incluso a algin indicador clave (KPI) que ayude a la medicién
del correcto progreso de la compra piblica innovadora.

No pueden darse por finalizadas estas reflexiones acerca de los TRL y los
HRL sin mencionar que se han llevado a cabo ciertas adaptaciones de estos TRL
al sector salud, y més concretamente, al sector farmacéutico (27), que abarca
desde la revisién de los resultados basados en nuevas tecnologias (TRL 1), la
generacién de ideas de investigacién, estableciendo estudios preliminares para
definir pardmetros e identificar conceptos candidatos y/o farmacos terapéuti-
cos (TRL 2), el desarrollo de la prueba de concepto, con las correspondientes
hipétesis, recoleccién de datos, y preparacién de pruebas in vitro (TRL 3),
demonstracién de esta prueba de concepto con estudios preclinicos, identifi-
cando problemas de seguridad, toxicidad o los efectos secundarios (TRL 4),
produccién de una droga piloto (TRL 5), subsiguientemente la elaboracién de
las fases 1y 2 de los ensayos clinicos (TRL 6 y 7 respectivamente), el registro
de un nuevo medicamento (TRL 8) y la distribucién y comercializacién del
medicamento (TRL 9).

No obstante, y como su propio nombre indica, no deja de ser una adap-
tacién sectorial de estos TRL a la industria farmacéutica, mediante la cual en
lugar de evaluar el grado de maduracién tecnoldgico se pondera el grado de
maduracién clinica, sin tener en cuenta las necesidades y sensibilidades de
los pacientes y usuarios definitorios de los HRL.

En este sentido, es relevante apuntar de manera conclusiva a los denomi-
nados MDRL (medical device readiness dimensions —en castellano, dimensiones
de la preparacién de los productos sanitarios—), los cuales, considerando

(27) También estdn disponibles unos TRLs adaptados a las tecnologias de hardware y
de sistemas en https://euraxess.ec.europa.eu/career-development/researchers/manual-scien
tific-entrepreneurship/major-steps/trl.
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especificamente las limitaciones del uso de los TRL y los HRL para examinar
el grado de madurez de los dispositivos médicos, trata de combinar ambos
teniendo en cuenta tanto los requisitos regulatorios como los factores de acep-
tacién social (Seva et al., 2023: 193).

Asi, mientras que los primeros niveles de los MDRL son relativamente
similares a los TRL del sector farmacéutico (el MDRL cubre la necesidad de un
andlisis mas profundo, el MDRL 2 se centra en el desarrollo del prototipo, el
MDRL 3 se dedica a las pruebas técnicas, y el MDRL 4 a las pruebas efectua-
das en animales) los MDRL 5 a 7 abordan especificamente las caracteristicas
clinicas del dispositivo médico, y los MDRL 8 y 9 en la aceptacién y respuesta

por parte del usuario (Seva, et al. 2023: 193).

Més concretamente, el MDRL 5 se dedica a la seguridad para el uso
humano del dispositivo antes del ensayo clinico con participantes humanos,
el MDRL 6 abarca los llamados requisitos cardinales de dichos dispositivos y
el MDRL 7 aborda la usabilidad, enfatizando en las interacciones del usuario
con el prototipo médico que podria provocar posibles errores. Por su parte,
el MDRL 8 est& dedicado al confort del usuario, examinando los pardmetros
relacionados con la mitigacién de la incomodidad en el uso del dispositivo
médico (como el estrés por contacto, mal ajuste, dolor agudo y crénico (por
ejemplo, musculoesquelético), y el Gltimo MDRL 9 contempla la respuesta afec-
tiva del paciente al utilizar el referido dispositivo (disfrute, sorpresa, vergienza,
miedo, confianza) (Seva et al., 2023: 193).

IV. CONCLUSIONES

Desde la crisis de la COVID-19, el mundo ha cambiado de manera irrevo-
cable —y lo seguiré haciendo— y con ello, también se ha visto transmutado el
panorama sanitario. En consecuencia, el curso de accién para la salvaguarda
de la salud de todos los ciudadanos de los Estados miembros también se vio
alterado de una manera sin precedentes debido a la pandemia.

Aungque en la actualidad la Unién Europea estd mejor preparada para lo
que le depare el maiana a la salud de nuestros ciudadanos (ComisioN EurRoPEA,
2023: 5), en esta nueva era de la asistencia sanitaria quedando pendiente
replantearnos nuestro modelo de «compra de salud» (Gimeno Feuu, 2021: 25),
debiendo abordar la introduccién de tecnologias e innovaciones, y adoptar una
mentalidad centrada en el paciente que logre ubicarlo en el centro del sistema.

Para efectuar estos cambios, la contratacién publica —y mds concreto-
mente, la compra piblica de innovacién— se perfila como un instrumento
idéneo para «dirigir» la innovacién y fomentar soluciones a necesidades no
cubiertas en el mercado y servir de palanca para afianzar un modelo pro-

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
128 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133



LA COMPRA PUBLICA DE INNOVACION EN EL SECTOR SALUD. PROFUNDIZANDO EN LA FASE DE PLANIFICACION...

ductivo de [+D+i, que permita una transicién a un nuevo modelo productivo
contemplando la tecnologia en servicios de salud (GiMENO Fed y GARCiA-ALVAREZ,
2020: 196-197).

En este estudio, se ha tratado de abordar la compra piblica de innovacién
desde una perspectiva multidisciplinar (Vareta y Morux, 2020: 30). Desde la
perspectiva legal y conceptual se ha cubierto el concepto de compra piblica
de innovacién y su ramificacién entre Compra Piblica Pre-comercial y Compra
Piblica de Tecnologia Innovadora.

Por afiadidura, se ha ocupado también la visién procedimental —enten-
dida esta como una sucesién de fases— incidiendo muy particularmente en
la fase de planificacién, reivindicando su importancia, reclamando su papel
definitorio del resto de fases sucesivas de la compra piblica de innovacién,
y proporcionando una perspectiva tedrico-préctica sobre las consultas prelimi-
nares al mercado y los mapas de demanda temprana.

Y con cardcter final, se ha explorado el éngulo tecnolégico, ahondando
en el empleo de los TRL, como herramienta bésica para la distincién entre una
Compra Piblica Pre-comercial y una Compra Piblica de Tecnologia Innovadora,
y proporcionando también una visién actualizada a través de los HRL —los
cuales pueden emplearse para incorporar las sensibilidades y necesidades de
los pacientes y usuarios en la licitacién, ya sea en los criterios de adjudicacién,
condiciones especiales de ejecucién, o indicadores de seguimiento (KPI)— y
los MDRL, los cuales ya integran estos TRL y MDRL en el dmbito concreto de
los dispositivos médicos.

V. BIBLIOGRAFIA

Aeapia, F. (2022): «TRL (Technology Readiness Levels)», en CPI Aragén https://

cpi.aragon.es/trltechnology-readiness-levels/.

Akenrove, T. O. (2012): «Factors Influencing Innovation in Healthcare: A con-
ceptual synthesis», en Innovation Journal, 17(2), pp. 1-21.

AuEGUE Requelo, B. (2023): «La relacién con el mercado. Las consultas preli-
minares del mercado». En Sinde Cantorna y Batet Jiménez (Eds.), Manual
prdctico de compra publica de innovacién, Madrid, El Consultor de los
Ayuntamientos, pp. 129-165.

ArROWSMITH, S. (2010): «Horizontal policies in public procurement: a taxonomy»,
Journal of Public Procurement, vol. 10, n°. 2, pp. 149-186.

BATeT JiMENEZ, M. P. (2022): «La compra publica de innovacién». Contratacién
administrativa prdctica: revista de la contratacién administrativa y de los
contratistas, pp. 7-29.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133 129



LETICIA FUERTES GINE

BERNSTEIN, M; NIELSEN, M;- AINOR, E; BrasiL, A, BIRkvING, A.; CHAN, T.; GRIESSLER, E.;
De Jong, S.; VaN De Kuppe, W.; MEUER, |.;-YAGHMAE, E.; BuscH, P.;- NIEMINEN,
M.; Novrrzky, M.; Meicaarp, N. (2022): «The Societal Readiness Thinking
Tool: A Practical Resource for Maturing the Societal Readiness of Research
Projects», en Science and Engineering Ethics, 28:6, pp.1-32.

BiancH, L. G., L.; Lanuza, A.; PAlomar, G. (2014): «Innovacién y transferencia
tecnolégica en ciencias de la salud: una visién transversal». Medicina

intensiva, Elsevier, 38, pp. 492-497.

Bruno, 1., Covino, B. V., DoNarewl, A., MarcHetT, V., Loso, G., MoliNARl, F.,
& Panni, A, S. (2020): «Technology readiness revisited: A proposal for
extending the scope of impact assessment of European public services»,
en ACM International Conference Proceeding Series.

Carrilo DoNARE, J. A. (2021): «La compra piblica de innovacién: retos y
oportunidades para el desarrollo de la [+d+i desde la demanda publica,
en IUS ET VERITAS: Revista de la Asociacién IUS ET VERITAS, pp. 38-59.

ComisioN Europea (2010): Comunicacién de la Comisién al Parlamento Euro-
peo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las
Regiones. EUROPA 2020 Una estrategia para un crecimiento inteligente,
sostenible e integrador. COM(2010) 2020 final. https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/ES/TXT/PDF /2uri=CELEX:52010DC2020.

— (2012). Informe. Aplicacién y mejores prdcticas de las politicas nacionales
de contratacién puiblica en el mercado interior. COM(2021) 245 final
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF /2uri=COM:2021:
245:FIN&rid=3.

— (2017): Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Con-
sejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones.
Conseguir que la contratacién piblica funcione en Europa y para Europa.
COM(2017) 572 final https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
PDF/2uri=CELEX:52017DC0572.

— (2019): Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo,
al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones. El
Pacto Verde Europeo. COM(2019) 640 final. https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/ES/TXT/HTML/2uri=CELEX:52019DC0640.

— (2020): Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al
Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones. Construir
una Unién Europea de la Salud: reforzar la resiliencia de la UE ante las ame-
nazas transfronterizas para la salud, COM(2020) 724 final. https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/2uri=CELEX:52020DC0724.

— (2021): Comunicacién de la Comisién. Orientaciones sobre la contratacidn
publica en materia de innovacién. C(2021) 4320 final.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
130 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133



LA COMPRA PUBLICA DE INNOVACION EN EL SECTOR SALUD. PROFUNDIZANDO EN LA FASE DE PLANIFICACION...

De

(2023): State of Health in the EU Synthesis Report 2023. https://health.
ec.europa.eu/document/download/66d6601b-8a37-4d44-ae2b-3ba
218f34f41_en?filename=state_2023_synthesis-report_en.pdf.

(2024): Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo,
al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones. La
Unién Europea de la Salud: actuar juntos por la salud de las personas,
COM(2024) 206 final https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
PDF/2uri=CELEX:52024DC0206&qid=1721807879440.

Guerrero Manso, C. (2019): «La asociacién para la innovacién: nuevo
procedimiento de adjudicacién que permite a los érganos de contratacién
ser protagonistas del proceso de adquisicién de bienes, servicios u obras
innovadoras», Transparencia, innovacién y buen gobierno en la contrata-
cién piblica, Fernandez Salmerén y Martinez Gutiérrez (dirs.), Valencia,

Tirant lo Blanch, pp. 271-304.

(2024) «Més de una década de compra publica de innovacién en salud en
Espafia: estado de la cuestidn y andlisis de sus resultados», en este mismo
Monogréfico de esta Revista, pp. 1-40.

(2018): «Las consultas preliminares del mercado: una herramienta para
mejorar la eficiencia en la contratacién pdblica», en Gimeno Felig, J.M.
(Dir.): Estudio sistemdtico de la Ley de Contratos del Sector Piblico. Thom-
son — Reuters Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), 2018, pp. 1047-1072.

(2017): «La necesaria revisién del articulo 115 del Proyecto de Ley de Con-
tratos del Sector Piblico», en Gimeno Felit, JM . (Dir.): Observatorio de los

Contratos Piblicos 2016, Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), pp. 143-173.

(2024): «Salud y bienestar de las personas mayores», en J. Gifreu Font
(Dir.): El envejecimiento activo como nuevo reto para los gobiernos locales:
la construccién juridica de servicios publicos y espacios amigables para
las personas mayores, Aranzadi, pp. 333-367.

Deicapo FErNANDEZ, M. R. (2019): «la necesidad de la planificacién de la

contratacién como garantia de transparencia, del uso estratégico de la
contratacién piblica y del uso adecuado de los procedimientos de contra-
tacién», en Gabilex: Revista del Gabinete Juridico de Castilla-la Mancha,

N°. extra 2, pp. 545-566.

Galteco Corcoles (2019) «las consultas preliminares del mercado: algunas

reflexiones», en Observatorio de los contratos piblicos 2018, pp. 131-
180; o Pernas Garcia (2020) «La participacién de los actores privados en
la preparacién de los contratos de gestién de servicios piblicos locales:
De la patologia a la eficiencia a través de la consulta preliminar, una
herramienta clave para una administracién integra y profesionalizada», en
Observatorio de los contratos pdblicos 2019, pp. 391-432

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133 131



LETICIA FUERTES GINE

Garcia-Avarez, G. (2022): «Compra piblica de medicamentos: regulacién, rea-
lidad y alternativas» en Diario La Ley, ISSN 1989-6913, N° 10172, 2022.

GimeNo Feud, J. M. (2019): «la calidad como nuevo paradigma de la con-
tratacion publica», en Confratacién administrativa prdctica: revista de la
contratacién administrativa y de los contratistas, 159, pp. 1-6.

— (2020): «La visién estratégica en la contratacién piblica en la LCSP: hacia
una contratacién socialmente responsable y de calidad», en Revista de
Economia Industrial, 415, pp. 89-97.

— (2021). «Los desafios de la contratacién poblica en el dmbito de la salud en
el siglo XXI: a propésito de la adquisicién de medicamentos (y vacunas)»,
Observatorio de los contratos publicos. 2020.

— (2022): «El necesario Big Bang en la contratacién publica: hacia una
visién disruptiva regulatoria y en la gestién publica y privada, que ponga
el acento en la calidad», en Revista General de Derecho Administrativo,

59, pp. 1-40.
GiMeNo Fel, J. M., & Garcia Awvarez, G. (2020): Compra piblica de medica-

mentos y servicios de innovacién y tecnologia sanitaria, eficiencia y creacién
de valor (1° ed.), Cizur Mayor, Aranzadi.

GoNzAlez GARCIA, J. V. (2018): «Ley de Contratos del Sector Piblico y Entidades
Locales: la exigencia de planificacién de la contratacién», en Cuadernos
de derecho local, pp. 247-264.

MiNisTERIO DE SANIDAD (2022): Estrategia de Salud Piblica 2022 ESP 2022
Mejorando la salud y el bienestar de la poblacién, pp. 1-185 https://
www.sanidad.gob.es/organizacion/planesEstrategias/saludPublica/docs/
Estrategia_de_Salud_Publica_2022.pdf.

Peird Baquebano, A. |. (2016): «las consultas preliminares al mercado y su

funcionamiento practico. Experiencias sobre cémo llevar a cabo un Meetthe-
Market-Event», en Observatorio de Contratacién Piblica, ISSN 2952-3109.

PernAs GARCiA (2020): «La participacién de los actores privados en la pre-
paracién de los contratos de gestién de servicios piblicos locales: De la
patologia a la eficiencia a través de la consulta preliminar, una herramienta
clave para una administracién integra y profesionalizada», en Observatorio
de los contratos publicos 2019, pp. 391-432

PROCUREMENT OF INNOVATION PLatForm (2015): Guia para autoridades publicas
sobre la Contratacién Publica de Innovacidn, pp. 1-40. https://www.con
tratosdelsectorpublico.es/DocumentosWEB/16.%20New%20LCSP/PPI-Plat
form-Guide-ES-Compra%20p%C3%BAblica%20innovadora.pdf.

SAlAzZAR, G., & Russi-Vicova, M. N. (2021): «Technology Readiness Level as the
Foundation of Human Readiness Level», en Ergonomics in Design, 29(4),
pp. 25-29. hitps://doi.org/10.1177/10648046211020527.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
132 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133



LA COMPRA PUBLICA DE INNOVACION EN EL SECTOR SALUD. PROFUNDIZANDO EN LA FASE DE PLANIFICACION...

Seg, J. (2021): «Human Readiness Levels Explained», en Ergonomics in Design.
The Quarterly of Human Factors Applications, pp. 1-7 DOI: 10.1177 /1064
8046211017410.

Seva, R.R., TaN, AL L. S., TEiero, L. M. S., & SawvacioN, M. L. D. S. (2023): «Multi-
dimensional readiness assessment of medical devices», en Theoretical Issues
in Ergonomics Science, 24(2), pp. 189-205. https://doi.org/10.1080/1
463922X.2022.2064934.

SINDE CANTORNA, S. (2023): «Contexto, visién estratégica de la CPl y ciclo
de vida completo». En Sinde Cantorna y Batet Jiménez (Eds.), Manual
prdctico de compra publica de innovacién, Madrid, El Consultor de los
Ayuntamientos, pp. 19-54.

VALCARCEL FERNANDEZ, P. (2018a): «La innovacién como objeto prestacional en
los contratos del sector pdblico. La Compra Piblica de Innovacién», en
Contratacién administrativa prdctica: revista de la contratacién administra-
tiva y de los contratistas, 153, pp. 56-68.

— (2018b): «Las consultas preliminares del mercado como mecanismo para
favorecer las “compras poblicas inteligentes”» en Revista espafola de dere-
cho administrativo, pp. 77-106.

— (2023): «Estrategias para la licitacién de CPI: el procedimiento de licita-
cién con negocacién y el didlogo competitivo». En Sinde Cantorna y Batet
Jiménez (Eds.), Manual préctico de compra publica de innovacién, Madrid,
El Consultor de los Ayuntamientos, pp. 169-206.

VARetA Rev, M. (2020): «Una década de Compra Piblica Innovadora (CPI)
en Espafia: balance y lecciones aprendidas», en Economia industrial,
pp. 27-35.

VAReLA Rev, M., & Morux Chercoles, D. (2020): «Una década de Compra
Piblica Innovadora (CPI) en Espafia: balance y lecciones aprendidas», en
Economia industrial, pp. 27-35.

XuNTA DE Galicia (2019): Guia prdctica de consultas al mercado 4.0. Reinven-
tando las consultas al mercado. Cédigo 100, pp. 1-72.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 97-133 133






2. INNOVACION Y SOSTENIBILIDAD
FINANCIERA DEL SISTEMA
PUBLICO DE SALUD






COOPERACION Y COORDINACION SANITARIA EN EL
ESTADO AUTONOMICO: UNA EVALUACION CRITICA

Eva SAENz Rovo
Profesora Titular de Derecho Constitucional
Universidad de Zaragoza

SUMARIO. I. INTRODUCCION.- II. LAS RELACIONES DE COOPERACION EN EL
ESTADO AUTONOMICO: 1. Los mecanismos de cooperacién en el Estado Autonémico:
el protagonismo de las Conferencias Sectoriales. 2. Las funciones de la cooperacién en el
Estado Autonémico.— lll. LA SANIDAD COMO MATERIA COMPARTIDA ENTRE EL ESTADO
Y LAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y EL CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD (CISNS) COMO PRINCIPAL ORGANO DE COOPERACION: 1. La
competencia bdsica estatal y el desarrollo y gestién autonémica en materia sanitaria: la
creacién del Sistema Nacional de Salud y el papel informativo del CISNS. 2. La compe-
tencia del Estado de «coordinacién sanitaria»: competencia sustantiva ejercida a través del
CISNS.— IV. EVALUACION DE LA COOPERACION Y COORDINACION SANITARIA EN
LA EVOLUCION DEL ESTADO AUTONOMICO: 1. la cooperacién sanitaria en el periodo
1986-2019. 2. La cooperacién y coordinacién sanitaria durante la pandemia: A) La pri-
mera fase del estado de alarma: el papel informativo y de reparto de fondos del CISNS
y la evolucién en la participacién de las Comunidades Auténomas. B) La coordinacién del
Estado a través del CISNS durante la no vigencia del estado de alarma (del 21 de junio al
25 de octubre de 2020). C) La cooperacién y coordinacién sanitaria en la segunda fase
del estado de alarma. D) La cooperacién y coordinacidn sanitaria finalizado el segundo
estado de alarma. E) La cooperacién como instrumento del poder de gasto estatal durante

la pandemia.— V. CONSIDERACIONES FINALES.- VI. BIBLIOGRAFIA.

RESUMEN: La Constitucién espafiola de 1978 establecié que la asistencia sanitaria
fuera una materia compartida entre el Estado y las Comunidades Auténomas y asi se
dio comienzo a una descentralizacién de la gestidn sanitaria que se prolongaria durante
mds de veinte afios. Este modelo disefiado constitucionalmente y concretado primero con
Ley General de Sanidad y luego con la Ley de cohesién y calidad del Sistema Nacional
de Salud se basa en la existencia de un sistema sanitario Unico y global que, bajo la
denominacién de Sistema Nacional de Salud, queda descentralizado en la gestién y, por
consiguiente, convierte a las relaciones de cooperacién y a la coordinacién en piedras
angulares esenciales para mantener la cohesién del mismo.

En este articulo se hace un andlisis critico de la cooperacién y la coordinacién
sanitaria en nuestro Estado Autonémico durante estos mds de cuarenta y cinco afos de
vigencia constitucional, prestando especial atencién a los afios en los que se gestiond
la pandemia del Covid-19. Termina el articulo con unas consideraciones finales en las
que se hace una sintesis de las principales luces y sombras de la cooperacién y coor-
dinacién sanitaria en Espafa.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 137-163 137



EVA SAENZ ROYO

Palabras clave: cooperacién sanitaria; coordinacién sanitaria; competencias sani-
tarias; Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud; cohesién sanitaria.

ABSTRACT: The Spanish Constitution of 1978 established that health care was
a matter shared between the State and the Autonomous Communities and thus began
a decentralization of health management that would last for more than twenty years.
This constitutionally designed model and concretized first with General Health Law and
then with the Cohesion and quality of the National Health System Law is based on the
existence of a single and global system that, under the name of the National Health
System, is decentralized in management and, consequently, makes cooperation relations
and coordination essential keys to maintain its cohesion.

This article provides a critical analysis of health cooperation and coordination in
our Autonomous State during these more than forty-five years of constitutional validity,
paying special attention to the years in which the Covid-19 pandemic was managed.
The article ends with some final considerations in which a synthesis of the main lights
and shadows of health cooperation and coordination in Spain is made.

Key words: health cooperation; health coordination; health competencies; Interte-
rritorial Council of the National Health System; health cohesion.

I. INTRODUCCION

El sistema sanitario espafiol es sin duda uno de los mds importantes
logros de la moderna historia de Espafia. Se trata de un sistema de asistencia
sanitaria pdblica, financiado fundamentalmente con impuestos (el copago del
usuario se limita actualmente a la prestacién farmacéutica extrahospitalaria) y
que da una cobertura universal, de manera que asegura una igual cobertura
frente a la enfermedad independientemente de la condicién social o econémica
de cada cual.

Actualmente, como ofros sistemas sanitarios piblicos europeos, nuestro
sistema sanitario se enfrenta a problemas como pueden ser el envejecimiento de
la poblacién o la dificultad de sostener financieramente el ritmo de la innovacién
tecnolégica propio de la sanidad moderna. Pero nuestro sistema sanitario se
enfrenta también a problemas especificos derivados de su descentralizacién
politica y administrativa.

La Constitucién espafiola de 1978 establecié que la asistencia sanitaria
fuera una materia compartida entre el Estado y las Comunidades Auténomas
y asi se dio comienzo a una descentralizacién de la gestién sanitaria que se
prolongaria durante mds de veinte afios. Este modelo disefado constitucional-
mente y concretado primero con Ley 14/86, General de Sanidad (en adelante,
LGS) y luego con la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud (en adelante LCC) se basa en la existencia de un
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sistema sanitario Onico y global que, bajo la denominacién de Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS), queda descentralizado en la gestién y, por consiguiente,
convierte a las relaciones de cooperacién y a la coordinacién en piedras
angulares esenciales para mantener la cohesién del mismo.

En las pdginas que siguen vamos a hacer un andlisis critico de la coope-
racién y la coordinacién sanitaria en nuestro Estado Autonémico durante estos
més de cuarenta y cinco afios de vigencia constitucional.

Il. LAS RELACIONES DE COOPERACION EN EL ESTADO AUTONO-
MICO

1. Los mecanismos de cooperaciéon en el Estado Autonémico: el
protagonismo de las Conferencias Sectoriales

Las relaciones de cooperacién existen como algo consustancial en todos
los sistemas de descentralizacién politica. Se trata de relaciones que se mueven
en el dmbito de la voluntariedad y que persiguen una colaboracién, muchas
veces imprescindible, en el ejercicio de las competencias. Al desarrollarse de
manera voluntaria tienen sobre todo un sentido informativo y de intercambio
de puntos de vista o de solucién de conflictos particulares, que ayuda, en
definitiva, al ejercicio de las respectivas competencias.

No obstante, su importancia en los Estados Federales se debe fundamen-
talmente a que las relaciones de cooperacién intergubernamentales son el
instrumento utilizado para la orientacién desde el centro de politicas territoriales
a partir de incentivos econémicos. En definitiva, son el instrumento bésico para
el ejercicio del poder de gasto de la Federacién en competencias propias de
las unidades subestatales para estimular o promover una actividad considerada
de interés general. El dinero estd en el origen de la importancia adquirida por
las relaciones de cooperacién y sin el dinero no se entienden la mayoria de
estas relaciones (SAENz Rovo, 2022: 18-26).

En nuestro Estado Autonémico la cooperacién adopta diversas formas,
desde convenios para asuntos puntuales hasta la institucionalizacién, legal o
espontdnea, de auténticos 6rganos con capacidad ejecutiva.

Después de mds de cuarenta y cinco afios de funcionamiento del Estado
Autondémico, las relaciones de cooperacién en Espafa se formalizan mayo-
ritariamente a escala vertical. No obstante, tal y como demuestran muchos
estudios, han sido habituales los foros informales de relacién entre consejeros
autonédmicos con competencias en determinadas materias, las cumbres bila-
terales o las redes de relaciones para la gestién de programas y servicios
pUblicos. Ademds, en el periodo comprendido entre 2004 y 2020 se produce
un incremento en las relaciones horizontales. Aparecen instrumentos nuevos,
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como la Conferencia de los Gobiernos de las Comunidades Auténomas, y se
incrementa la utilizacién de ofros ya existentes. Predomina en todo caso en
las relaciones horizontales los mecanismos informales (Ramos GALARIN, Juan A.

y AbA FERNANDEZ, Mercedes, 2021: 133-150).

Entre los mecanismos cooperativos verticales que se reconocen destacan
las Conferencias Sectoriales que, desde su institucionalizacién en 1983, son
érganos de cardcter multilateral en un dmbito concreto y el pilar fundamental
de la cooperacién en Espafia. Estén integradas por el titular del Departamento
ministerial competente y por todos los consejeros de los Gobiernos regionales
responsables de la misma materia (art. 147.1 Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Pdblico). En su seno se aprueban planes con-
juntos, se acuerdan criterios de distribucién de recursos estatales a las Comuni-
dades Auténomas o se promueven Convenios de colaboracién, en su mayoria
conveniosipo, esto es, un mismo texto que se suscribe por la mayoria de las
Comunidades Auténomas de forma bilateral entre el Estado y una Comunidad.

2. Las funciones de la cooperacién en el Estado Autonémico

En nuestro Estado Autonédmico ha habido una evolucién en el papel des-
empefiado por las relaciones de cooperacién.

En origen las relaciones intergubernamentales en Espafia se impulsan a raiz
del proceso de traspaso de competencias y su contenido —sustancialmente—
financiero tenia como objetivo transferir a las Comunidades Auténomas gran
parte de los recursos necesarios para ejercer sus competencias. Esto se explica
ya que la prioridad politica en nuestro Estado Autonémico se centré en descen-
tralizar numerosas materias hacia las autonomias mientras que el traspaso de
los ingresos fiscales fue mds lento y limitado. Las relaciones de cooperacién se
utilizaron durante los primeros afios como forma de salvar la insuficiencia finan-
ciera de las Comunidades Auténomas para hacerse cargo de sus competencias.

Actualmente, sin embargo, tras el proceso de descentralizacién financiera,
las relaciones intergubernamentales estan en Espafia estrechamente vinculadas
a las subvenciones condicionadas y sirven para orientar en buena medida el
ejercicio de politicas autonémicas, en linea con la préctica habitual en otros
Estados Federales. La diferencia con otros Estados Federales, como veremos
en el &mbito sanitario, es la falta de control por parte del Estado respecto al
destino de muchos de estos fondos.

Otro de los papeles jugados por la cooperacién en Espafia es el de evitar
la interposicion de recursos de inconstitucionalidad. Esta funcién se realiza por
Comisiones Bilaterales de Cooperacién y se prevé en el art 33.2 de la LOTC
a raiz de su reforma en el afio 2000. Este nuevo papel desempefiado por el
principio de cooperacién ha de valorarse muy positivamente por cuanto en
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la prdctica ha supuesto una reduccién considerable de la conflictividad (DE ta
QUADRA-SALCEDO, Janini, 2021: 149-181) (1).

Por supuesto, las relaciones de cooperacién también pretenden en Espafia
un mejor ejercicio de las competencias respectivas a través del intercambio de
informacién. En este sentido ha sido importante en Espafia el papel desempefiado
por las relaciones de cooperacién en ejercicio de competencias estatales que tienen
implicaciones en las competencias autondmicas, como es el caso de las compe-
tencias estatales en materia de infraestructuras de transporte de inferés general y
las competencias autondmicas y locales en materia de ordenacién del territorio.
Sin embargo, estas relaciones no han funcionado muy adecuadamente como foros
de intercambio de opinién a efectos, por ejemplo, de una homogeneizacién de
la gestién descentralizada de algunas competencias estatales. Por ejemplo, para
asegurar una homogénea gestién descentralizada de las pensiones no contributivas
reconocidas por ley 26/1990 se crearon Comisiones de Seguimiento constituidas
por el Estado y las Administraciones autonémicas. Ello no evité una aplicacién de
diferentes criterios de acceso a las prestaciones en unos territorios y en ofros lo
cual generé numerosa conflictividad planteada por los propios beneficiarios de las
mismas. La solucién tuvo que plantearse jurisdiccionalmente mostréndose ineficaz
la via cooperativa (MARTIN-SERRANO JiENEZ, 2018: pp. 175-180).

Excepcionalmente también se han utilizado las relaciones de cooperacién
como forma de participacién de los intereses territoriales en la decisién estatal,
convirtiéndolas en érganos decisorios. Es el caso del Consejo Territorial de
Servicios Sociales y del Sistema para la Autonomia y Atencién a la Dependen-
cia, en cuyo seno no solo se pactan los criterios de reparto de fondos, sino
también el contenido de los Reales Decretos y demds disposiciones estatales
que desarrollan la ley. Esta funcién ha conllevado el bloqueo y la dificultad
en la toma de decisiones estatales (SAENz Rovo, 2010: 33-37).

Por Gltimo, la cooperacién entre el Estado y las Comunidades Auténo-
mas sirve también para adoptar la posicién espafola en los correspondientes
Consejos de Ministros de la UE. Dicha cooperacién se traduce, entre ofros
mecanismos, en la intervencién directa de alguna consejeria autonémica, en
representacién de todas ellas, como parte de la Delegacién espafiola en las
reuniones del Consejo de Ministros de la UE en ciertas materias. Especialmente
importante es la Conferencia para asuntos relacionados con la UE y el Consejo
Consultivo de Politica Agricola para Asuntos Comunitarios (creado en 2000),
el Consejo Consultivo de Politica Pesquera para Asuntos Comunitarios (fambién

(1) También puede consultarse el «Informe de fiscalizacién de las actuaciones para
las relaciones de cooperacién multilateral entre la Administracién general del Estado y las
Comunidades Auténomas desarrolladas en el marco de la gestién de la pandemia covid-19»,
aprobado el 21/12/2022, p. 25-29. En linea: hitps://www.tcu.es/repositorio/9382461c<
151-4cfa-8f7a-ad36e2cfd4a4 /11495 pdf (Consulta 24 de julio de 2024).
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creado en 2000) y el Consejo Consultivo de Politica Medioambiental para
Asuntos Comunitarios (creado en 2009) (2).

lll. LA SANIDAD COMO MATERIA COMPARTIDA ENTRE EL ESTADO
Y LAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y EL CONSEJO INTERTE-
RRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD (CISNS) COMO
PRINCIPAL ORGANO DE COOPERACION

1. La competencia basica estatal y el desarrollo y gestion auto-
némica en materia sanitaria: la creaciéon del Sistema Nacional
de Salud y el papel informativo del CISNS

Una de las cuestiones debatidas en sede constituyente consistia en deter-
minar las competencias que corresponderian al Estado y a las Comunidades
Auténomas en materia sanitaria. Finalmente, todos los grupos parlamentarios,
excepto Minoria Catalana, estuvieron de acuerdo en atribuir al Estado las
«bases y coordinacién general de la Sanidad» (art. 149.1.16 CE) (SAenz
Rovo, 2022: 45-48). Por tanto, exceptuando Minoria Catalana, todos los
grupos parlamentarios estaban de acuerdo en la necesidad de que los espa-
fioles gozdramos de una igualdad bdsica en asistencia sanitaria establecida
desde el centro. A partir de este minimo se concederia a las Comunidades
Auténomas la posibilidad de introducir mejoras y, sobre todo, de gestionar
las decisiones estatales.

Este titulo competencial estatal en materia sanitaria, de acuerdo con la
jurisprudencia constitucional, justifica, y aun exige, la existencia de un sistema
sanitario Unico y global, cuyas claves fundamentales fueron perfiladas por el
legislador estatal a través primero de la LGS, bajo la denominacién de Sistema
Nacional de Salud (SNS), y posteriormente por la LCC. La gestién del SNS en
manos de las Comunidades Auténomas exigia, a su vez, del establecimiento de
unas relaciones de cooperacién entre el Estado y las Comunidades Auténomas
cuyo instrumento principal es el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud (CISNS). Este CISNS se convierte en el «principal instrumento de con-
figuracion del Sistema Nacional de Salud», teniendo asignada la emisién de
«recomendaciones» respecto a las funciones esenciales del SNS (art. 71.1 LCC).

En la prdctica, el Estado ha hecho uso ampliamente de su competencia
en legislacién bésica. Aunque el principio general del que parte la LGS es

(2) «Informe de fiscalizacién de las actuaciones para las relaciones de cooperacién
multilateral entre la Administracién general del Estado y las comunidades auténomas desa-
rrolladas en el marco de la gestién de la pandemia covid-19», aprobado el 21/12/2022,
p. 24. En linea: https://www.tcu.es/repositorio/9382461c-c151-4cfa-8f7a-ad36e2cfd4a4/
11495.pdf (Consulta 24 de julio de 2024).
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la atribucién de las competencias sanitarias a las Comunidades Auténomas
siempre que no se hayan reservado expresamente al Estado (3), éste se reserva
numerosas y amplias competencias normativas que, sin llegar a excluir la
posibilidad de regulaciones autonémicas en materia sanitaria, restringen fuer-
temente su dmbito potencial. De ahi que durante los afios transcurridos desde
la promulgacién de la LGS hayan sido numerosas las disposiciones estatales
legales y reglamentarias que han complementado o desarrollado las previsiones
contenidas en la misma, siendo muchas de ellas integramente ordenadoras
de los supuestos de hecho que contemplan y de aplicacién directa. En este
sentido, es el Estado el que ha fijado los sujetos que tienen acceso al SNS
(Real Decreto-ley 7/2018, de 27 de julio, sobre el acceso universal al Sistema
Nacional de Salud), la fijacién de la cartera de servicios con financiacién
pUblica (RD 1030/2006, de 15 de septiembre) o el régimen estatutario del
personal sanitario (Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las
profesiones sanitarias; Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco
del Personal Estatutario de los Servicios de Salud) (SAENz Rovo, 2022: 52-54).
Esta proliferacién legislativa estatal contrasta, sin embargo, con la ausencia de
una regulacién bdsica comin en materia de vacunacién y del establecimiento
de un calendario Unico de vacunacién en toda Espafia (PEMAN GaviN, 2024:
14-16; Cierco Sera, 2018: 134-144). También contrasta con la parquedad
normativa y la confusién organizativa que existe en el campo de la evalua-
cién de los medicamentos y tecnologias sanitarias previa a su autorizacién
e incorporacién en las prestaciones sanitarias (PEMAN GaviN, 2024: 13-14).

Por su parte, todas las Comunidades Auténomas han asumido la competen-
cia de gestién en sus Estatutos y también las funciones que venia desempefiando
y los servicios que venia prestando el Instituto Nacional de la Salud (INSALUD),
lo que supone una descentralizacién completa de la asistencia sanitaria del
Sistema Nacional de Salud (4). Ademds, las Comunidades Auténomas pueden
mejorar los servicios incluidos por su competencia de desarrollo legislativo
(asistencia dental para menores, cirugias de cambio de sexo, métodos anti-

conceptivos...) (SAENz Rovo, 2022: 57-60).

En este dmbito competencial compartido, aunque el ejercicio de algunas de
las competencias normativas estatales exigen previo acuerdo del CISNS (asi, la

(3) Segun el art. 41.2 LGS, «las decisiones y actuaciones piblicas previstas en esta
Ley que no se hayan reservado expresamente al Estado, se entenderdn atribuidas a las
Comunidades Auténomas».

(4) Esta descentralizacién de la gestién en la asistencia sanitaria ha requerido de la
creacién del Fondo de Cohesién (creado en 2001 y previsto en la DA 5 LCC) y del Fondo
de Garantia Asistencial (Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril) a fin de garantizar el
acceso igual a la asistencia sanitaria y cubrir los gastos causados por los pacientes en sus
desplazamientos temporales a otras Comunidades Autonémicas distintas de la de residencia.
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cartera comdn de servicios segin el articulo 8 y 21 de la LCC), el CISNS no tiene
un papel decisorio y solo puede formular «recomendaciones», ya que su papel
se debe realizar «sin menoscabo de las competencias legislativas de las Cortes
Generales y, en su caso, normativas de la Administracién General del Estado»
(art. 71 LCC). Tampoco puede menoscabar «las competencias de desarrollo nor-
mativo, ejecutivas y organizativas de las Comunidades Auténomas» (art. 71 LCC).

2. La competencia del Estado de «coordinacién sanitaria»: com-
petencia sustantiva ejercida a través del CISNS

Por lo que se refiere a la coordinacién general atribuida al Estado en
materia sanitaria, que resulta adicional a la competencia legislativa bésica (art.
149.1.16), en las iniciales SsTC 32/1983, de 28 de abril y 42/1983, de 20
de mayo, quedd caracterizada la funcién coordinadora como una competencia
especifica que no cabe confundir con la colaboracién (exigencia ésta implicita
en la propia esencia de la forma de organizacién del Estado que se implanta
en la CE) y que es también distinta a la competencia para la fijacién de las
bases. No quedaba demasiado claro si suponia una competencia sustantiva
adicional del Estado que le permitiera limitar las competencias autonémicas.

Doctrinalmente se habian hecho dos interpretaciones distintas de la com-
petencia estatal en coordinacién de la Sanidad. Aquélla que mantiene un
«concepto material» que la configura como una competencia sustantiva dife-
rente del concepto de bases (LEoN Alonso, 2010: 399; SolozABAL ECHEVARRIA,
2021: 38). Y aquélla que la considera una competencia instrumental para el
ejercicio de la competencia bdsica y que «no expande la competencia estatal
ni un dpice» (MuNoz MacHapo, 1982: 537).

La posterior evolucién de la jurisprudencia constitucional se decanta por
una concepcién sustantiva que debe ejercerse con ciertas precauciones y sin que
suponga el vaciamiento de las competencias autonémicas (STC 82/2020, FJ 6).

Segin la legislacién vigente y la préctica a raiz de la gestién del covid-
19 la competencia de coordinacién es una competencia claramente sustantiva,
en la que el Estado puede imponer una medida en contra del criterio de
alguna Comunidad Auténoma y supone un cierto sacrificio de las competencias
autonémicas.

En virtud del art. 151.2.a de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Piblico, se reconoce la posibilidad de ejercer por parte del
Estado la competencia sustantiva de coordinacién a través de las Conferencias
Sectoriales, exigiendo la participacién de las Administraciones autonémicas
e imponiéndose el acuerdo adoptado en el seno de las mismas por mayoria
también a las autonomias no conformes con el mismo. En el dmbito sanitario,

en virtud del art. 65 de la LCC, modificado por Real Decreto-ley 21/2020, de

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
144 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 137-163



COOPERACION Y COORDINACION SANITARIA EN EL ESTADO AUTONOMICO: UNA EVALUACION CRITICA

9 de junio, la competencia de coordinacién en sanidad es una competencia
sustancial que se traduce en la posibilidad de que el Ministerio de Sanidad tome
decisiones en materias de competencia autonémica. Esas decisiones —«decla-
racién de actuaciones coordinadas»— se podrdn tomar por el Ministerio de
Sanidad unilateralmente en casos de urgente necesidad o previa propuesta
mayoritaria de las Comunidades Auténomas en el seno del CISNS. Se trata
del ejercicio de una competencia de coordinacién estatal constitucionalmente
reconocida y ejercida a través del CISNS y que se diferencia de la cooperacién
voluntaria que se produce también en el seno del CISNS y que se traduce en
«recomendaciones» tomadas por consenso (MoNTILA MARTOs, 2023: 124-126).
Veremos cémo durante la gestién de la pandemia se ha hecho efectiva esta
competencia estatal de coordinacién a través del CISNS.

IV. EVALUACION DE LA COOPERACION Y COORDINACION SANI-
TARIA EN LA EVOLUCION DEL ESTADO AUTONOMICO

1. La cooperacion sanitaria en el periodo 1986-2019

El CISNS fue creado por la LGS en 1986 y posee un reglamento de fun-
cionamiento aprobado en 1987, reformado y modificado en diversas ocasiones
(1993, 1996 y 2003) y regulado finalmente por la LCC (arts. 69-75). Segin el
art. 47 de la LGS estaba integrado por un representante de cada una de las
Comunidades Auténomas y por igual nimero de miembros de la Administracidn
del Estado. Esta composicién garantizé una hegemonia de la Administracién
General del Estado, que ademds gestionaba hasta 2002 directamente algo
mds del 40% de la sanidad espafola a través del INSALUD. La hegemonia
de la Administracién General del Estado desaparecié cuando se cambié la
composicién del CISNS en 2003 por el art. 70 LCC. Actualmente estd cons-
tituido por el Ministro de Sanidad y Consumo, que ostenta su presidencia, y
por los Consejeros competentes en materia de sanidad de las Comunidades
Auténomas. Ademds, cuenta con érganos de segundo nivel como la Comisién
Delegada y varias Comisiones Sectoriales especializadas, como la Comisién de
Salud Piblica, la Comisidén de Recursos Humanos del SNS, la Comisién cientifi-
co-técnica del SNS o la Comisién Permanente de Farmacia, entre otras. También
cuenta con grupos de trabajo como el de Sanidad Ambiental, Promocién de
Salud en el Trabajo y Epidemiologia (HernANDEZ-MORENO, 2021: 103-106).

Esta Conferencia ha desarrollado una actividad regular desde su creacién.
Segun los datos oficiales del Ministerio de Politica Territorial y Memoria Democrd-
tica, desde su creacién en 1987 hasta 2019 este 6rgano de cooperacién multilate-
ral ha sido un érgano estable en sus reuniones anuales, celebrando una media de
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tres o cuatro por ejercicio (5). No obstante, tampoco han faltado conflictos que se
han llegado a judicializar por la inactividad en su convocatoria, que corresponde
al ministro de Sanidad, bien a iniciativa propia o bien a solicitud de un tercio
de sus miembros (art. 13.1 del Reglamento de Funcionamiento del CISNS) (6).

El CISNS tiene como principal finalidad «la cohesién del Sistema Nacional
de Salud a través de la garantia efectiva y equitativa de los derechos de los
ciudadanos en todo el territorio del Estado». Como Conferencia Sectorial, con
el objetivo de dicha cohesién, realiza las funciones clasicas de las relaciones
de cooperacién como son ser instrumento del poder de gasto del Estado y, de
esta forma, orientar las politicas autonémicas en favor de estrategias sanitarias
consideradas de interés general o ser foro de intercambio de informacién para
una gestién homogénea de las competencias autonémicas. Como veremos a
continuacién también se ha convertido en instrumento esencial en la aprobacién
de la normativa de la Administracién General de Estado. Veamos las principales
deficiencias en el desarrollo de estas funciones de cohesién.

En su finalidad de cohesién del SNS el CISNS aprueba diversas estrategias
sanitarias y en su seno se deciden los criterios de distribucién de fondos entre
las Comunidades Auténomas dirigidos a estas estrategias. En este sentido, el
CISNS sirve de instrumento del poder de gasto del Estado (7). Relevantes en
este campo fueron los convenios bilaterales entre el Estado y cada una de las
Comunidades Auténomas que voluntariamente aceptaron a través de los cuales
se repartieron las subvenciones estatales dirigidas a la promocién de actividades
para la salud bucodental infantil (Real Decreto 111/2008, de 1 de febrero).

El problema ha surgido cuando la aprobacién de estrategias sanitarias
consideradas de inferés general no ha ido acompafada por la financiacién
estatal adecuada. Esto es lo que ocurrié en 2003 cuando el Ministerio de
Sanidad intenté imponer unos planes integrales contra el cancer y la obesidad,
asi como la inclusién de nuevas prestaciones, como las bombas de insulina

(5) «El sistema de cooperacién entre el Estado y las comunidades auténomas. Informe
sobre la actividad de los érganos de cooperacién en 2023», Ministerio de Politica Territorial
y Memoria Democrdtica, Madrid, mayo de 2024, p. 51. En linea: https://mpt.gob.es/dam/
es/portal/politicaterritorial /autonomica/coop_autonomica/Conf_Sectoriales/Documentacion/
Conf_Sect_anuales/parrafo/0/text_es_files/InformeOrganosCooperacion2023.pdf#page=1
(consulta 5 de julio de 2024).

(6) Vid. las sentencias de la Audiencia Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo)
de 27 de septiembre de 2006 (Roj: SAN 4651/2006) y de 28 de marzo de 2007 (Roj:
SAN 1479/2007), que estimaron sendos recursos contra la inactividad de la ministra (PSOE)
interpuestos por Comunidades Auténomas que entonces tenian Gobiernos del Partido Popular
(PEMAN GaviN, 2024: 11).

(7) Vid. los acuerdos de distribucién de fondos del CISNS en: https://www.sanidad.
gob.es/organizacion/consejolnterterritorial.do2metodo=organizar (consulta el 25 de julio de
2024).
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para los enfermos diabéticos, sin financiacién adicional a las autonomias. Por
primera vez, los consejeros de PSOE, CIU y PNV abandonaron una reunién del
CISNS (Robricuez-Vicit, 2008: 156-157). Por tanto, el éxito de estas estrategias
sanitarias consideradas de interés nacional dependerd de la financiacién estatal
que las sostenga, ya que estamos en el terreno de la voluntariedad.

Por otra parte, el CISNS se ha convertido en un elemento esencial y deci-
sorio en la configuracién de los elementos esenciales del SNS. A pesar de tener
(en teoria) una funcién meramente informativa al emitir «recomendaciones» en
la configuracién de los elementos esenciales del Sistema Nacional de Salud (art.
71.1 LCC), la exigencia legal de informe previo o «acuerdo» del CISNS para
el ejercicio de competencias estatales unida a la exigencia legal de consenso
en sus «recomendaciones» (art. 73.2 LCC) ha derivado en constituir al CISNS
en un instrumento decisorio y de bloqueo en la toma de decisiones estatales.

Durante afios se bloque por falta de consenso decisiones como la fijacién
de la cartera comin de servicios, que se hace por el gobierno estatal a través
de Real Decreto, previo acuerdo del CISNS (arts. 8 LCC). Se exigi6é de cuatro
afios de deliberacién para llegar a un consenso para el cambio de la cartera
comUn de servicios que daria lugar al RD 1030/2006, de 15 de septiembre
que sustituyé al anterior Reglamento de Prestaciones Sanitarias (RD 63/1995,
de 20 de enero) (RobricuEz-Vici, 2008: 416-417).

La falta de acuerdo en el seno del CISNS también ha impedido que el
gobierno estatal ejerza su competencia de coordinacién de los mecanismos
de intercambio electrénico de informacién clinica y de salud individual (art.
56 LCC) e imponga la creacién de una historia clinica digital, la receta elec-
trénica interoperable, unas bases de datos clinicos de atencién primaria o una
receta electrénica de productos ortoprotésico, a pesar de las reuniones del
Grupo de Trabajo para la Historia Clinica Digital del SNS, del Grupo para la
Receta Electrénica Interoperable del SNS, del Grupo de Trabajo para la Base
de Datos Clinicos de Atencién Primaria o del Grupo especifico para la Receta
Electrénica de Productos Ortoprotésicos (PEMAN GaviN, 2024: 25).

Como sefiala Vaquer CasaLLeria (2004: 125), la exigencia legal para la
aprobacién de la normativa estatal de previo acuerdo del CISNS y ademds
por consenso supone que «el Estado ha hecho un ejercicio de autoconstriccién
legal de sus competencias constitucionales, poniendo en mano comin lo que
le es propio y atribuyendo a todas y cada una de las Comunidades Auténo-
mas un poder de veto, que podria llegar a bloquear su ejercicio». Resultaria
imprescindible sustituir la exigencia de consenso por una simple mayoria en la
formulacién de sus «recomendaciones» y evitar asi situaciones de bloqueo en
la toma de decisiones de competencia estatal que exigen su previo acuerdo.
También seria imprescindible que la Administracién General del Estado pudiera
aprobar normativa sobre elementos bdsicos del SNS auténomamente y sin que
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resulte imprescindible el previo acuerdo del CISNS o siguiendo estrictamente
su «recomendacién». Al fin y al cabo, es al Estado al que le corresponde
competencialmente garantizar la igualdad de los espafioles en la asistencia
sanitaria a través de su legislacién bésica.

En cambio, por contraste, los acuerdos adoptados en el seno del CISNS
que no adoptan la forma de normativa estatal en nada perjudican a las
competencias autonémicas ya que carecen de cardcter vinculante y su efecto
homogeneizador quedard a la voluntad autonémica. Es el caso del calendario
de vacunacién. Aunque el art. 19.3 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Piblica —en adelante, LGSP—, sefiale que corresponde
al CISNS acordar —y asi lo hace anualmente— un calendario «Gnico» de
vacunacién, solo toma la forma de mera «recomendacién», ya que el Estado
no ha hecho la regulacién y por tanto las Comunidades Auténomas pueden
establecer su propio calendario, no solo en cuanto a la incorporacién de nuevas
vacunas, sino en el establecimiento de las condiciones para su administracién y
en el tratamiento de su nivel de obligatoriedad (Cierco Sera, 2018: 134-144;
y 2019: 154 ss). La incorporacién del calendario «dnico» en la cartera de
servicios bdsica y comdn (art. 6.4 LGSP) hace pensar que solo podrian incor-
porar nuevas vacunas, pero no eliminar las previstas (art. 8 quinquies LCC).

La creacién en 2001 del Grupo de Trabajo sobre Gasto Sanitario en el
seno de la Subcomisién de Sistemas de Informacién del CISNS o en 2005 del
Grupo de Trabajo de Andlisis del Gasto Sanitario creado por la Conferencia
de Presidentes tampoco ha permitido que exista en Espafia la transparencia
requerida en la financiacién sanitaria. El confuso sistema de financiacién auto-
némica, la opacidad en la aplicacién del principio de solidaridad, la falta
de control sobre las transferencias de recursos del Estado a las CCAA, junto
con la inexistencia de unas reglas de contabilidad homogéneas, imposibilitan
conocer quién estd pagando qué y, con ello, imposibilitan una rendicién de
cuentas en el dmbito sanitario (SAENz Rovo, 2024: 72-97).

El CISNS también ha resultado ineficaz en la gestién de los fondos creados
para garantizar el acceso igual a la asistencia sanitaria a todos ciudadanos
fuera de su lugar de residencia en todo el ferritorio espafiol (Fondo de Cohesién
creado en 2001 y previsto en la DA 5 LCC y el Fondo de Garantia Asisten-
cial creado Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril). Tampoco han resul-
tado eficaces los mecanismos de cooperacién horizontal implementados entre
Comunidades Auténomas (convenios bilaterales de cooperacién, protocolos de
actuacién y mecanismos informales de colaboracién). Se trataria de garantizar
que todos los espafoles puedan ser atendidos por patologias especificas que
no cuentan con los medios adecuados en sus Comunidades Auténomas, que los
ciudadanos que viven en lugares limitrofes puedan ser asistidos por la mayor
proximidad geogrdfica o que los ciudadanos que hacen estancias cortas (por
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turismo) o largas (por trabajo, estudios...) puedan ser igualmente atendidos
en otras Comunidades Auténomas. Tanto el Tribunal de Cuentas (8) como un
informe encargado por el INAP (Moreno Fuentes et al., 2022) han puesto de
manifiesto las deficiencias en este terreno, siendo un claro déficit en la cohesién
de nuestro Sistema Nacional de Salud que deberia abordarse en la CISNS y
modificarse de manera eficaz la normativa estatal (PemAN Gavin, 2024: 12-13).

2. La cooperacion y coordinacion sanitaria durante la pandemia (9)

Especial valoracién exige la cooperacién sanitaria durante la gestién
de la pandemia. A partir de 2020, a raiz de la pandemia del covid-19, el
CISNS pasé a celebrar una reunién semanal (82 reuniones ese afio). Desde
entonces, su periodicidad sigue siendo la mds alta de todas las Conferencias,
pero ha ido disminuyendo progresivamente, celebrando 52 sesiones en 2021,
24 en 2022 y 9 en 2023. A medida que la pandemia fue remitiendo, se ha
ido retomando la normalidad de las sesiones, tanto en relacién con el tipo de
reuniones como a la inclusién de nuevas temdticas en el orden del dia (10). A
continuacién, analizaremos el papel desempaiio por el CISNS y las relaciones
de cooperacién y coordinacién durante la pandemia.

A) La primera fase del estado de alarma: el papel informativo y
de reparto de fondos del CISNS y la evolucién en la participa-
cion de las Comunidades Auténomas

En la primera ola de la pandemia, y tras decisiones parciales fomadas
por diversas Comunidades Auténomas (11), se declaré el estado de alarma

(8) Informe de fiscalizacién del sistema de compensacién de los gastos por asistencia
sanitaria gestionado por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, ejercicio 2017,
30 de enero de 2020 (publicado en BOE, de 29 de enero de 2021, pp. 10.751 y ss.).

(9) Sobre esta materia puede verse también Sienz Rovo, 2021: pp. 53-73; SAeNz
Rovo, 2021b: 375-398.

(10)  «El sistema de cooperacién entre el Estado y las comunidades auténomas. Informe
sobre la actividad de los érganos de cooperacién en 2023», Ministerio de Politica Territorial
y Memoria Democrdtica, Madrid, mayo de 2024, p. 51. En linea: https://mpt.gob.es/dam/
es/portal/politicaerritorial /autonomica/coop_autonomica/Conf_Sectoriales/Documentacion/
Conf_Sect_anuales/parrafo/0/text_es_files/InformeOrganosCooperacion2023.pdf#page=1
(consulta 5 de julio de 2024).

Respecto a las reuniones de las muchas comisiones creadas en el seno del Consejo,
algunas con carécter estable y ofras temporales, el nimero total de reuniones celebradas que
constan en las memorias del Cl también crecié de manera dréstica a raiz de la pandemia:
se pasé de 57 en 2017 o 59 en 2018 a las 237 en 2020, 246 en 2021 o mas de 700
en 2022. En linea: https://www.sanidad.gob.es/organizacion/consejolnterterri/actividad.htm
(consulta 15 de julio de 2024).

(11)  Por Orden del 24 de febrero de 2020, modificada parcialmente tres dias después
y ratificadas ambas por autoridad judicial, se inmovilizaron los clientes de un hotel en Tenerife
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por Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo. Esto supuso fuertes restriccio-
nes a la libertad de circulacién en el dmbito nacional, estableciéndose un
confinamiento domiciliario en todo el territorio nacional (art. 7). Se produjo
una centralizacién de las competencias y de la toma de decisiones. La Unica
autoridad competente era el Gobierno y designé como autoridades delegadas
a los ministros de Interior, Defensa, Sanidad y Transportes (art. 4). Como 0ni-
cas autoridades competentes, el presidente y los citados ministros podian dar
4rdenes e instrucciones a todos los funcionarios y agentes de todas las Admi-
nistraciones Piblicas. Como sefialé Tajadura, «el decreto no supone invasién
de competencias autondémicas, sino suspensién temporal —y limitada a ciertos
dmbitos— del sistema de distribucién competencial» (Taiabura TeiapA, 2020).

El articulo 11.a de la LOEAES se utilizé como la habilitacién legal nece-
saria para las fuertes restricciones a la libertad de circulacién que establecio,
de acuerdo con el art. 6 LOEAES, el Gobierno de Espafia. Esta restriccion
fue avalada en las sucesivas prérrogas —hasta seis— por el Congreso de los
Diputados (12) hasta el 21 de junio, también de acuerdo al art. 6 LOEAES (13).
Por tanto, en coherencia con la legislacién de emergencia, se procedié a la
restriccién de derechos fundamentales de manera centralizada. No obstante,

la STC 148/2021, de 14 de julio, considerd insuficiente la habilitacién legal

en el que se diagnosticé un caso positivo de Covid-19. Dos semanas mds tarde una Junta
de Seguridad con la participacién de la Delegaciéon del Gobierno en La Rioja, las fuerzas
y cuerpos de seguridad y la Consejeria de Salud autonémica establecia el confinamiento
domiciliario de un barrio de la localidad de Haro. Se suspendié toda la actividad lectiva en
centros de ensefianza en la Comunidad de Madrid por Orden 338/2020, de 9 de marzo,
de la Consejeria de Sanidad. Luego le seguiria La Rioja (11 de marzo) y a partir del 13 de
marzo la préctica totalidad de CCAA. Se establecié un confinamiento perimetral de diversos
municipios de la provincia de Barcelona por Resolucién INT/718/2020, de 12 de marzo de
2020, de la Generalitat de Catalufa. Vid. Nocuera Lorez, 2020: 24-29.

(12) Por Real Decreto 476/2020, de 27 de marzo, la prérroga se extendié hasta las
00:00 horas del 12 de abril de 2020; mediante el Real Decreto 487/2020, de 10 de abril,
se dispuso la prérroga hasta las 00:00 horas del dia 26 de abril de 2020; el Real Decreto
492/2020, de 24 de abril, establecié una nueva prérroga hasta las 00:00 horas del 10 de
mayo de 2020; el Real Decreto 514/2020, de 8 de mayo, dispuso la prérroga del estado
de alarma hasta las 00:00 horas del dia 24 de mayo de 2020; el Real Decreto 537/2020,
de 22 de mayo, prorrogé el estado de alarma hasta las 00:00 horas del dia 7 de junio de
2020; vy, finalmente, el Real Decreto 555/2020, de 5 de junio, que prorroga el estado de
alarma hasta las 00:00 horas el 21 de junio.

(13) Aprobada la primera prérroga del estado de alarma por Real Decreto 476,/2020,
de 27 de marzo, el gobierno aprobé por Real Decreto-ley 10/2020, de 29 de marzo, un
endurecimiento de las limitaciones a la libertad de circulacién y, por tanto, de las condiciones
de la prérroga aprobada. Entendemos que esto no fue conforme al art. 6 LOEAES, ya que
solo al Congreso de los Diputados correspondia autorizar dicha modificacién. No obstante,
ese Real Decreto-ley quedd convalidado por el Congreso de los Diputados en sesién de 9
de abril de 2020.
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de limitacién del derecho de circulacién prevista en el estado de alarma (art.
11 a LOAES) para decretar el confinamiento domiciliario, que califica de
«suspensién» del derecho y, por tanto, solo amparable bajo el estado de excep-
cién o sitio (art. 55 CE). La declaracién de inconstitucionalidad de la primera
declaracién del estado de alarma, al llegar finalizada ya la primera fase, solo
tuvo efectos retroactivos respecto a las sanciones impuestas a los ciudadanos
por saltarse el confinamiento domiciliario, de acuerdo con el art. 40.1 LOTC.

En este periodo hubo una diferente participacién de las Comunidades
Auténomas. Se redescubrié la Conferencia de Presidentes. Desde su creacién
el 28 de octubre de 2004 hasta 2017 la Conferencia celebré seis reunio-
nes. Durante esta primera fase de la pandemia el Presidente del Gobierno
convocd catorce reuniones extraordinarias (GARCIA-EscUDERO MARGUEZ, 2021:
114). Progresivamente el protagonismo de esta Conferencia se trasladaria al
CISNS (14). Desde el 14 de marzo hasta principios de mayo se produjeron
catorce reuniones del CISNS (15). No obstante, en ambos casos las reuniones
eran de cardcter meramente informativo. Durante este periodo la centralizacién
en las decisiones fue absoluta, sin participacién real de las Comunidades
Auténomas que solo eran informadas de las decisiones previamente tomadas.
Ademds, en este periodo, el CISNS se sigue utilizando como instrumento del
poder de gasto estatal: o bien para establecer los criterios para la distribucién
de fondos para hacer frente a la crisis sanitaria, como el Acuerdo 1318 de 25
de marzo, o para financiar las estrategias sanitarias del Estado (16).

Sin embargo, el inicio de la desescalada a principios de mayo supuso
una modificacién en la participacién de las Comunidades Auténomas en las
decisiones estatales y del papel del CISNS. El Plan de Desescalada fue apro-
bado por el Consejo de Ministros el 27 de abril y ejecutado por érdenes del
Ministerio de Sanidad. Se trataba de un proceso gradual con una fase O de

(14) En 2020 se celebraron un total de 17 reuniones de la Conferencia de Presi-
dentes y en 2021 dos. «Informe de fiscalizacién de las actuaciones para las relaciones
de cooperacién multilateral entre la Administracién general del Estado y las comunidades
auténomas desarrolladas en el marco de la gestién de la pandemia covid-19», aprobado el
21/12/2022, p. 18-19. En linea: https://www.tcu.es/repositorio/9382461c-c151-4cfa-8f7
a-ad36e2cfd4a4/11495 pdf (Consulta 24 de julio de 2024).

(15) En general, durante la gestién de la pandemia hubo un incremento sustancial en
las reuniones de las Conferencias Sectoriales que el Gobierno sitia, para el afio 2020, en un
200 por ciento. Ademds de la Conferencia de Presidentes y el CISNS, también se han reunido
otras Conferencias Sectoriales y se han institucionalizado las Conferencias Intersectoriales.
Puede consultarse: https://www.lamoncloa.gob.es/serviciosdeprensa/notasprensa/territorial /
Paginas/2021/210121-conferencias_sectoriales.aspx (22 de junio de 2024).

(16) Vid. los acuerdos de distribucién de fondos del CISNS a partir de 2020 en:
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/consejolnterterritorial.do2metodo=organizar (con-
sulta el 25 de julio de 2024).
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relajacién de algunas de las medidas restrictivas y 3 fases de apertura pro-
gresiva de la actividad econémica y social. Las decisiones seguian estando en
manos del gobierno central, pero a partir de la Orden SND/387/2020, de
3 de mayo, por la que se regula el proceso de cogobernanza con las comu-
nidades auténomas y civdades de Ceuta y Melilla para la transicién a una
nueva normalidad, se dio més participacién a las Comunidades Auténomas.

Segin esta Orden, las autonomias tenian que enviar al Ministerio de
Sanidad sus propuestas de avance entre fases. El Ministerio, a través de los
expertos de la Direccién General de Salud Piblica, examinaba las propuestas
y comprobaba que se adaptaban a los requerimientos. Se establecia una rela-
cién bilateral con cada autonomia y finalmente era una Orden del Ministerio
de Sanidad la que determinaba la fase de la Comunidad Auténoma. Desde
nuestro punto de vista, esta forma de proceder se adaptaba perfectamente a la
legislacién de emergencia, ya que es el Gobierno central la autoridad compe-
tente (art. 7 LOEAES) y es él el que tiene que rendir cuentas de la aplicacién
de las medidas restrictivas (art. 8 LOEAES). Es a él al que le corresponde,
pues, dictar las érdenes que fijen el nivel de restricciones de cada Comunidad
Auténoma. Y todo ello se hizo compatible con la participacién previa de las
Comunidades Auténomas.

También a partir de este momento el CISNS deja de ser un foro informativo
para las Comunidades Auténomas y empieza a adoptar acuerdos de consenso
para la gestién de la pandemia. En la Orden SND/404,/2020, de 11 de mayo,
de medidas de vigilancia epidemiolégica de la infeccién por SARS-CoV-2 durante
la fase de transicién hacia una nueva normalidad, explicitamente se incluye al
CISNS en la arquitectura de la gobernanza. El acuerdo inaugural de esta nueva
fase es el de 4 de mayo de 2020 (Acuerdo 1320) por el que se aprueba el
documento relacionado con la estrategia de diagnéstico, vigilancia y control en
la fase de transicién de la pandemia de Covid-19. Indicadores de seguimiento.
Posteriormente se aprueba un Acuerdo el 18 de mayo estableciendo el uso obli-
gatorio de las mascarillas en todo el territorio nacional, siempre que no pueda
garantizarse la distancia interpersonal de dos metros (17).

En la ¢ltima prérroga del estado de alarma por Real Decreto 555/2020,
de 5 de junio, se permite, por vez primera, que la autoridad delegada sea
el Presidente de la Comunidad Auténoma para que directamente adopte las
medidas correspondientes durante la fase Ill del Plan de desescalada en su
territorio (art. 6). Se trata de un cambio sustancial que servird de pauta en la
tercera fase de la gestidn de la pandemia.

(17) En general, para los acuerdos tomados en el pleno del CISNS puede consultarse:
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/consejolnterterritorial.do2metodo=organizar (con-
sulta el 29 de julio de 2024).
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B) La coordinacién del Estado a través del CISNS durante la no
vigencia del estado de alarma (del 21 de junio al 25 de octubre
de 2020)

Desde el 21 de junio hasta el 25 de octubre deja de estar vigente el estado
de alarma. En el dmbito nacional se aprueba el Real Decreto-ley 21/2020,
de 9 de junio, de medidas urgentes de prevencién, contencién y coordinacién
para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19 (18). Con
base en las competencias estales de los articulos 149.1.13 y 149.1.16, esta
norma establece medidas de prevencién y proteccién de aplicacién en todo el
dmbito nacional, como son el uso obligatorio de mascarillas o la adopcién de
determinadas medidas de prevencién en el entorno de trabajo o en los distintos
establecimientos. No obstante, la norma deja amplio margen de maniobra para
que sean las Comunidades Auténomas las que adopten medidas relativas al
aforo, desinfeccién, prevencién o acondicionamiento de los establecimientos.

En lo que aqui nos interesa, en este periodo se utiliza por vez primera
la coordinacién del Estado en materia sanitaria a través del CISNS prevista
en los articulos 151.2.a de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Piblico y 65 LCC. A través de la figura de la «declaracién
de actuaciones coordinadas en salud piblica», el Estado puede ejercer su
competencia en coordinacién sanitaria a través del CISNS, siendo en estos
casos sus acuerdos tomados por mayoria y vinculantes para todas las Comu-
nidades Auténomas.

Durante este periodo de no vigencia del estado de alarma se sigue reu-
niendo el CISNS y se aprueban algunos planes como el Plan de Respuesta
Temprana en un escenario de control de la pandemia de COVID-19, apro-
bado el 16 de julio. Este plan establece una serie de recomendaciones a las
Comunidades Auténomas como los relativos al fortalecimiento de las medias
de deteccién precoz, reserva estratégica de medicamentos y equipos de pro-
teccién o refuerzo de la campafia de la gripe. Este plan de respuesta temprana
se aprobé con la abstencién de la Comunidad Auténoma de Galicia, aunque
también lo aplicé. Si bien formalmente no tendria cardcter vinculante para las
Comunidades que votaran en contra —en este caso ninguna— (art. 151.2.a Ley
40/2015), algunos autores han interpretado que materialmente seria vinculante
por constituir actividad de coordinacién del Estado (Guilién Lorez, 2024: 132).

El agravamiento de la situacién epidemiolégica a mediados del mes de
agosto hizo que se diera un paso mds en materia de coordinacién aprobdn-
dose, por vez primera, «declaraciones de actividades coordinadas en salud

(18) El Real Decreto-ley 21/2020 se entiende tdcitamente sustituido, con efectos de 31
de marzo de 2021, por la Ley 2/2021, de 29 de marzo, de medidas urgentes de prevencién,
contencién y coordinacién para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.
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pUblica» previo acuerdo del CISNS. En este marco se establecieron a nivel
nacional medidas de control del ocio nocturno (14 de agosto), medidas sobre
el inicio del curso escolar (27 de agosto), sobre vacunacién o coordinacién con
Entidades Locales (9 de septiembre). Con posterioridad se han aprobado otras
«declaraciones de actividades coordinadas» en cuestiones como inicio de curso
escolar, proceso de vacunacién o la asistencia a acontecimientos deportivos.
Estas «declaraciones de actividades coordinadas» se tomaron por el gobierno
previo acuerdo mayoritario en el seno del CISNS y suponen una afectacién
en las competencias autonémicas en ejercicio de la competencia estatal de
coordinacién. Esta competencia estatal asi ejercida cumple —desde mi punto
de vista— con las precauciones exigidas por la jurisprudencia constitucional.

Desde el verano de 2020 se incorpora también la cooperacién desa-
rrollada de manera trasversal, con la celebracién de reuniones conjuntas del
CISNS con ministros y consejeros de otros dmbitos sectoriales, o con la incorpo-
racién de la persona titular del Ministerio con competencias en politica territorial
a las sesiones del Consejo. Concretamente, se celebraron catorce reuniones
conjuntas de sanidad y agricultura, dos de sanidad y educacién, y una de
sanidad-politica universitaria, sanidad-cultura, y turismo comercio interior (19).

No obstante, durante este periodo adquieren las Comunidades Auténomas
un protagonismo también en la restriccién de derechos fundamentales, al esta-
blecer los confinamientos perimetrales o las restricciones al derecho de reunién
de muy dudoso anclaje constitucional (vid. SAenz Rovo, 2021b: 380-388).

La situacién empezé a hacerse insostenible cuando la restriccién a la
libertad de circulacién se establecié desde el dmbito nacional a través de un
«Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre la
Declaracién de Actuaciones Coordinadas en Salud Piblica para responder ante
situaciones de especial riesgo por transmisién no controlada de infecciones
causadas por el SARS-Cov-2» que se publicé —por vez primera— en el BOE
por Resolucién de 30 de septiembre de 2020, de la Secretaria de Estado de
Sanidad. Un Acuerdo que no se aprobé por unanimidad y que encontré el voto
el contra de varios consejeros autonémicos, muy destacadamente el de Madrid.
Aunque esta Comunidad Auténoma interpuso un recurso —que luego retiré—,
los gobiernos autonémicos tenian obligacién de cumplir con la Declaracién
en virtud del art. 151.2.a de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Piblico y el art. 65 LCC.

(19) «Informe de fiscalizacién de las actuaciones para las relaciones de cooperacién
multilateral entre la Administracién general del Estado y las comunidades auténomas desa-
rrolladas en el marco de la gestién de la pandemia covid-19», aprobado el 21/12/2022,
p. 23. En linea: https://www.tcu.es/repositorio/9382461c-c151-4cfa-8f7a-ad36e2cfd4a4/
11495.pdf (Consulta 24 de julio de 2024).
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El principal problema no es, sin embargo, ni el cardcter sustantivo de la
competencia estatal de coordinacién sanitaria ni la naturaleza del CISNS como
Conferencia Sectorial a través de la cual puede ejercerse esa coordinacién por
decisién mayoritaria. El principal problema de esa Declaracién de Actuaciones
Coordinadas publicada por Resolucién de 30 de septiembre fue que con ella
se restringia el derecho fundamental de libertad de circulacién, siendo que
una Declaracién de actuaciones coordinadas en ningln caso puede prever
una limitacién de derechos fundamentales no habilitada por Ley Orgdnica. En
la préctica, el Tribunal Superior de lo Contencioso-Administrativo de Madrid
no autorizé las medidas de limitacién de la entrada y salida de personas en
municipios de esta Comunidad Auténoma previstos por Orden 1273/2020,
de 1 de octubre, de la Consejeria de Sanidad. Para amparar las restricciones
a la libertad de circulacién en Madrid se declaré entonces estado de alarma
por Real Decreto 900/2021, de 9 octubre, de dmbito territorial reducido a
nueve municipios de la Comunidad de Madrid y que duré quince dias.

Conforme los datos epidemiolégicos empeoraron, se aprobaron el 22 de
octubre en el CISNS unas «Actuaciones de Respuesta Coordinada», que eran
solo recomendaciones para la actuacién de las Comunidades Auténomas. En
ellas se fijaron por primera vez indicadores para establecer cuatro niveles de
riesgo y las medidas a adoptar en cada uno de ellos. El empeoramiento de
la situacién y la exigencia de establecer medidas de restriccién de derechos
fundamentales —que, como hemos visto, ya se estaban haciendo en el dmbito
autonémico— justificé la declaracién en el dmbito nacional del siguiente estado
de alarma.

C) La cooperacion y coordinacién sanitaria en la segunda fase
del estado de alarma

Por Real Decreto 926/2020, de 25 de octubre, se declara nuevamente el
estado de alarma, con una duracién inicial de quince dias, pero prorrogado
con autorizacién del Congreso de los Diputados durante seis meses por Real
Decreto 956/2020, de 3 de noviembre. En virtud de esta declaracién, se
establece la prohibicién general de la movilidad nocturna entre las 23 horas
y las 6 de la mafana, pudiendo cada Comunidad Auténoma modular su inicio
entre las 22:00 y las 00:00 horas y su fin entre las 5:00 y las 7:00 de la
mafana (art. 5). También se establece una limitacién del derecho de reunién a
un mdaximo de seis personas (art. 7). Los presidentes autonémicos se establecen
como autoridades competentes delegadas en sus respectivos ferritorios (art.
2.2), y son los que deciden limitar la entrada y salida de sus territorios, para
todo el perimetro de la comunidad o para un dmbito inferior (arts. 6.2 y 10) o
reducir el derecho de reunién a menos de seis personas (art. 7). En la prérroga
también pueden decidir sobre la suspensién del toque de queda (art. 10).
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En lo que aqui nos inferesa, los Reales Decretos del estado de alarma
establecieron que el CISNS se encargaria del «establecimiento de indicadores
de referencia y criterios de valoracién del riesgo» para que las autoridades
delegadas adopten las medidas restrictivas (art. 13). El problema en este punto
es que el CISNS no puede sustituir al representante de la soberania nacional
como es el Congreso de los Diputados. Era al Congreso al que le correspondia
fijar estos criterios para la restriccién de los derechos fundamentales porque es
a él al que le corresponde establecer «el alcance y las condiciones vigentes
durante la prérroga» (art. 6 LOEAES). Y no al CISNS ni a las Comunidades
Auténomas como dispone el decreto de convocatoria del estado de alarma
(arts. 2, 10y 13).

En la préctica, las Comunidades Auténomas tuvieron una amplia libertad
de decisién, solo limitada por algin acuerdo de cardcter vinculante por parte
del CISNS.

El 22 de octubre de 2020 el CISNS aprobé una «Declaracién de Actua-
ciones coordinadas» donde se fijaron los niveles de alerta y las medidas a
tomar en cada caso, que incluian la restriccién de derechos fundamentales.
Las decisiones sobre qué medidas y cuéndo aplicarlas eran tomada por las
Comunidades Auténomas.

El 28 de octubre de 2020 se aprobé una «Declaracién de Actuaciones
coordinadas» que prohibia el piblico en los acontecimientos deportivos que se
celebren en el marco de competiciones internacionales de fitbol y baloncesto
de cardcter profesional.

Aunque formalmente no tomé la forma de «Declaracién de Actuaciones
coordinadas», el «Acuerdo de medidas de salud poblica frente a la COVID-19
para la celebracién de las fiestas Navidefias» de 2 de diciembre de 2020,
que incluia medidas restrictivas de derechos fundamentales, resulté vinculante
para todas las Comunidades Auténomas. También fue vinculante para todas
las Comunidades Auténomas el «Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud sobre la declaracién de actuaciones coordinadas
frente a la COVID-19 con motivo de la festividad de San José y de la Semana
Santa de 2021» que se publicé por Resolucién de 11 de marzo de 2021, de
la Secretaria de Estado de Sanidad. Este acuerdo suponia la restriccién de
derechos fundamentales.

En estos dos Gltimos casos, como se ve, el CISNS no establece los criterios
de restriccién, sino que directamente restringe derechos fundamentales. Podria
entenderse que es el gobierno estatal quien, en ejercicio de su competencia
de coordinacién a través del CISNS, actia en la aplicacién de las medidas
restrictivas, siendo en el estado de alarma la autoridad competente (art. 7
LOEAES). El problema aqui es doble: por una parte, se hace necesario que
el acuerdo del CISNS sea asumido normativamente por el Gobierno, ya que
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el CISNS no tiene potestad normativa propia; por otra parte, sigue siendo
imprescindible que los criterios de restriccién de los derechos fundamentales
se fijen previamente por el Congreso (art. 6 LOEAES).

La STC 183/2021, de 27 de octubre, consideré que tanto el toque de
queda como los confinamientos perimetrales, ambas medidas restrictivas «muy
intensas» del derecho a la libertad de circulacién (art. 19 CE), se amparan en
el art. 11 LOEAES. También podrian entenderse amparadas en dicho art. 11
LOEAES las restricciones a la reunién familiar. No obstante, tanto la prérroga
de seis meses como la delegacién de las restricciones de derechos a los Pre-
sidentes autonédmicos los considera inconstitucionales por la falta de control
politico por parte del Congreso de los Diputados. Tal y como sefiala el Alto
Tribunal, «Quedé asi cancelado el régimen de control que, en garantia de los
derechos de todos, corresponde al Congreso de los Diputados bajo el estado
de alarma» (FJ 10D).

D) La cooperacion y coordinacién sanitaria finalizado el segundo
estado de alarma

Finalizado el segundo estado de alarma comienza la normalidad el 9 de
mayo de 2021, aunque las reuniones del CISNS contintan siendo frecuentes
para tratar de homogeneizar la respuesta de las Comunidades Auténomas
ante el fin de la pandemia.

En coordinacién con la Conferencia Sectorial de Educacién, el 2 de junio
se aprobd una «Declaracién de Actuaciones coordinadas» que sefialaba las
medidas a adoptar en los centros educativos durante el curso 2021-2022. En
esa misma fecha el CISNS aprobé una «Declaracién de Actuaciones coordina-
das» para sefalar las medidas a aplicar en los locales de ocio y restauracién.
Esta declaracién, que si fue aprobada por orden comunicada de la Ministra
de Sanidad, de 4 de junio de 2021, y publicada en el BOE, dio lugar a una
contestacién muy generalizada por parte de las Comunidades Auténomas.
Votaron en contra Catalufia, Galicia, Andalucia, Madrid y Murcia. El Pais
Vasco decidié directamente no participar en la votacién. Este acuerdo fue
suspendido de forma cautelar por la Sala de lo Contencioso-Administrativo de
la Audiencia Nacional en el Auto de 7 de junio de 2021, lo que condujo a
que el CISNS dictara un nuevo acuerdo, el 9 de junio, en el que las medidas
propuestas pasaban a presentarse como meras recomendaciones.

Especialmente positiva en este dmbito ha sido la coordinacién desarro-
llada en la estrategia de vacunacién, que comenzé en diciembre de 2020 y
se prolongé durante todo el 2021. En ella se han implicado diversos niveles
(Ponencia de Vacunas, la Comisién de Salud Poblica, el Pleno del CISNS o el
Grupo Integral de Vacunacién) para el disefio a nivel estratégico del proceso
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de vacunacién y para el seguimiento de su ejecucién en cada territorio. Se
consiguié un ritmo homogéneo de vacunacién en todos los territorios, per-
mitiendo alcanzar de manera casi simultdnea el objetivo del 70% en todas
las Comunidades Auténomas. Aunque los acuerdos tomados en el CISNS en
materia de vacunacién no adoptan formalmente la forma de «Declaraciones
de Actuaciones coordinadas», la estrategia de vacunacién se entendié que era
ejercicio de la competencia estatal de coordinacién y fue vinculante para todas
las Comunidades Auténomas, incluso para las que votaban en contra (20).

No obstante, la falta de homogeneidad en el cémputo de los positivos
durante la sexta ola, siendo que no todas las Comunidades computaban los
casos de positivos evaluados con auto-test, exigié el 30 de diciembre de 2021
que la Comisién de Salud Piblica aprobara una «Adaptacién de la estrategia
de deteccién precoz, vigilancia y control de Covid-19 en periodo de alta
transmisién comunitaria».

E) La cooperacion como instrumento del poder de gasto estatal
durante la pandemia

Como ya hemos sefialado, las relaciones de cooperacién en Espaiia estén
estrechamente vinculadas a las subvenciones condicionadas y sirven para
orientar en buena medida el ejercicio de politicas autonémicas, en linea con
la préctica habitual en ofros Estados Federales. A raiz de la crisis del Covid-
19 el ejercicio del poder de gasto del Estado en el dmbito sanitario aumentd
sustancialmente y, con él, la cooperacién necesaria para su distribucién.

Por Real Decreto-ley 22/2020, se creé el Fondo Covid-19 para hacer frente
a la incidencia presupuestaria derivada de la crisis originada por el Covid-
19 (21). Con el mismo obijetivo, el Real Decreto 684/2021, de 3 de agosto,
aprueba un Fondo extraordinario de 13.486 millones de euros repartidos entre
las Comunidades Auténomas en dos fases (el 70% en septiembre de 2021
y el 30% en noviembre de 2021) segin la poblacién ajustada (22). Ambos
Reales Decretos-ley establecieron los criterios de reparto entre las Comunidades
Auténomas que se fueron distribuyendo bilateralmente por la via de convenios.

(20) Vid. los acuerdos de 28 de enero, 7 de abril de 2021. En linea: hitps://www.
sanidad.gob.es/organizacion/consejolnterterritorial.do2metodo=organizar (consulta 29 de
julio de 2024).

(21) Ministerio de Hacienda y Funcién Piblica. Fondo Covid (2020). En linea: https://
www.hacienda.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/SistemasFinanciacionDeuda/InformacionCCAAs/
Fondo_COVID.aspx (consulta el 16 de junio de 2023).

(22) Ministerio de Hacienda y Funcién Pibica. Fondo extraordinario (2021). En linea:
https://www.hacienda.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/SistemasFinanciacionDeuda/AyudasCO
VID/Fondo-extraordinario.aspx (consulta el 16 de junio de 2023).
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En este dmbito se evidencié un déficit en el control del destino del gasto.
Las Comunidades sefialaron que los recursos se habian gastado en aumentar
plantillas en sanidad, en equipos y pruebas contra el Covid, inversiones en
centros sanitarios o ayudas sociales a personas que no han podido beneficiarse
del ingreso minimo. Pues bien, segin datos del Ministerio de Hacienda (23),
las Comunidades Auténomas no invirtieron todo el dinero que les ha dado el
Estado en los gastos derivados del Covid-19. Un total de 3000 millones de
euros no se sabe a dénde han ido a parar.

Un entendimiento adecuado del poder de gasto estatal exige desvincular
éste del sistema de distribucién de competencias y enmarcarlo en el dmbito
de las relaciones intergubernamentales y de la voluntariedad. En este dmbito
es al Estado al que le corresponde sefialar el destino del dinero y exigir a las
Comunidades Auténomas que lo acepten una rendicién de cuentas y, en caso
de no invertir donde deben, un reembolso de las cantidades. Esta es la préctica
habitual en otros Estados Federales y una exigencia minima de transparencia
en los sistemas democrdticos (SAENz Rovo, 2024: 84-89).

V. CONSIDERACIONES FINALES

El SNS espafiol se enfrenta hoy a problemas que son similares a los que
tienen el resto de los sistemas sanitarios pUblicos europeos, como pueden ser
el envejecimiento de la poblacién o la dificultad de sostener financieramente el
ritmo de la innovacién tecnolégica propio de la sanidad moderna. Pero nuestro
sistema sanitario se enfrenta también a problemas especificos derivados de su
descentralizacién politica y administrativa, que hace de la cooperacién y de la
coordinacién elementos nucleares para garantizar la cohesién del mismo. En
este articulo se hace una evaluacién de la cooperacién y coordinacién sanitaria
en estos mds de cuarenta y cinco afios de vigencia del Estado Autonémico,
aprovechando estas consideraciones finales para hacer una sintesis de las que
son, desde mi punto de vista, sus principales luces y sombras.

Como otras conferencias sectoriales, el CISNS ha servido de instrumento
del poder de gasto del Estado y aprueba estrategias sanitarias de interés
generales orientando las politicas autonémicas en un mismo sentido. Sin duda
la puesta en marcha de dichas estrategias constituye un elemento bésico de
cohesién del sistema.

Por ofra parte, en su funcién de emitir «recomendaciones» respecto a
los elementos esenciales del SNS (art. 71.1 LCC), el CISNS ha vaciado las

(23) Ministerio de Hacienda y Funcién Pdblica: https://www.hacienda.gob.es/esES/
CDI/Paginas/SistemasFinanciacionDeuda/InformacionCCAAs/Fondo_COVID.aspx (consulta
el 31 de mayo de 2023).
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competencias normativas de la Administracién General de Estado, mientras
que en nada vinculan sus acuerdos a los gobiernos autonémicos.

La exigencia legal de informe previo o «acuerdo» del CISNS para el ejer-
cicio de competencias estatales unida a la exigencia legal de consenso en sus
«recomendaciones» (art. 73.2 LCC) ha derivado en constituir al CISNS en un
instrumento decisorio y de bloqueo en la toma de decisiones estatales. Asi lo
hemos visto en el caso de la cartera comin de servicios o en la ausencia de la
historia clinica digital, la receta electrénica interoperable, unas bases de datos
clinicos de atencién primaria o una receta electrénica de productos ortoproté-
sico. El legislador estatal ha vaciado la competencia normativa de la Adminis-
tracién del Estado al darles a las Comunidades Auténomas poder de veto en
el seno del CISNS. Resultaria imprescindible sustituir la exigencia de consenso
por una simple mayoria en la formulacién de sus «recomendaciones» y evitar
asf situaciones de bloqueo en la toma de decisiones de competencia estatal que
exigen su previo acuerdo. También seria imprescindible que la Administracién
General del Estado pudiera aprobar normativa sobre elementos bésicos del SNS
auténomamente y sin que resulte imprescindible el previo acuerdo del CISNS o
siguiendo estrictamente su «recomendacién». Al fin y al cabo, es al Estado al
que le corresponde competencialmente garantizar la igualdad de los espafioles
en la asistencia sanitaria a través de su legislacién bésica.

En cambio, por contraste, los acuerdos adoptados en el seno del CISNS
que no adoptan la forma de normativa estatal en nada perjudican a las
competencias autonémicas ya que carecen de cardcter vinculante y su efecto
homogeneizador quedard a la voluntad autonémica. Es el caso del calendario
de vacunacién.

El CISNS también ha resultado ineficaz en la garantia de transparencia
en la financiacién sanitaria. Resultaria imprescindible el establecimiento, por
ejemplo, de unas comunes reglas de contabilidad presupuestaria, o una homo-
geneizacién en la gestién de los fondos creados para garantizar el acceso igual
a la asistencia sanitaria a todos ciudadanos fuera de su lugar de residencia
en todo el territorio espafiol.

Por Gltimo, especial valoracién merece la cooperacién sanitaria durante
la gestién de la pandemia del covid-19. Ademds de la aprobacién de «reco-
mendaciones» por el CISNS que pretendian dar una respuesta homogénea de
las Comunidades Auténomas, especialmente importante ha sido el papel del
CISNS para el ejercicio de la competencia estatal de coordinacién.

Por vez primera, durante la pandemia, el CISNS ha sido el instrumento
utilizado por el gobierno del Estado para el ejercicio de su competencia de
coordinacién sanitaria a través de la figura de la «Declaracién de Actuaciones
coordinadas en salud piblicax. En estos casos los acuerdos en el seno del CISNS
se tomaron por mayoria y fueron vinculantes para todas las Comunidades Auté-
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nomas. El ejercicio de esta competencia de coordinacién estatal resulté esencial
para el control de la pandemia y tal y como se hizo cumple —desde mi punto
de vista— con las precauciones exigidas por la jurisprudencia constitucional.
Especialmente positiva en este dmbito fue la coordinacién desarrollada en la
estrategia de vacunacién, que comenzé en diciembre de 2020 y se prolongé
durante todo el 2021. Se consiguié un ritmo homogéneo de vacunacién en
todos los territorios. En cualquier caso, deberia preverse la formalizacién de
estas decisiones por orden ministerial publicada en las disposiciones generales
del BOE por una cuestién de seguridad juridica (MonTia Martos, 2023: 127).

También a raiz de la crisis del Covid-19 el ejercicio del poder de gasto del
Estado en el dmbito sanitario aumentd sustancialmente y, con él, la cooperacién
necesaria para su distribucién. En este dmbito se evidencié un déficit en el
control del destino del gasto, siendo que es al Estado al que le corresponderia
exigir a las Comunidades Auténomas una rendicién de cuentas y, en caso de
no invertir donde deben, un reembolso de las cantidades.

Especialmente criticable durante la gestién de la pandemia fue la utiliza-
cién del CISNS para sustituir al Congreso de los Diputados. Por una parte,
sin el amparo de un estado de alarma o de excepcién, es al Congreso de los
Diputados al que le hubiera correspondido reformar la Ley Orgénica 3/1986,
de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Pdblica y prever,
con las debidas garantias, que un gobierno o un parlamento autonémico, o
el gobierno estatal previo acuerdo mayoritario del CISNS, puedan restringir
el derecho fundamental a la libertad de circulacién o el derecho de reunién.
En este sentido resulta especialmente criticable que el CISNS aprobara la
«Declaracién de Actuaciones Coordinadas en Salud Piblica para responder
ante situaciones de especial riesgo por transmisién no controlada de infecciones
causadas por el SARS-Cov-2» que se publicé el 30 de septiembre de 2020
y que restringia la libertad de circulacién sin una previa habilitacién legal.

Por otra parte, en el segundo de alarma de dmbito nacional es el Congreso
el que deberia haber fijado los criterios de limitacién de derechos fundamentales,
porque es a él al que le corresponde establecer «el alcance y las condiciones
vigentes durante la prérroga» (art. 6 LOEAES). En este sentido, resulta criticable
la «Declaracién de Actuaciones coordinadas» de 22 de octubre ya que fue el
CISNS —y no el Congreso— el que aprobé los niveles de alerta y las medidas
a tomar en cada caso, que incluian la restriccién de derechos fundamentales.

Si bien la descentralizacién de la gestién sanitaria en Espafia supuso sin
duda una mejora de las instalaciones y medios sanitarios, incluso en las Comu-
nidades que tenian menor dotacién sanitaria como Extremadura, Castilla-La
Mancha o Galicia (Robricuez-Vicit, 2008: 390-391), resulta imprescindible hoy
resolver los déficits que tenemos en cooperacién y coordinacién sanitaria para
garantizar la cohesién del sistema.
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SUMARIO: I. UN GASTO SANITARIO CON TENDENCIA CRECIENTE Y EL RIESGO
DE SOSTENIBILIDAD. Il. EL DERECHO A LA SALUD DE LOS CIUDADANOS Y SU FINAN-
CIACION: 1. El derecho a la salud de los ciudadanos. 2. La financiacién del derecho a
la salud.— Ill. DELIMITACION DEL AMBITO SUBJETIVO DE COBERTURA Y REPERCUSION
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RESUMEN: La viabilidad de un sistema sanitario moderno, eficaz y garantista exige
que el mismo sea también sostenible desde el punto de vista financiero, lo que requiere
lidiar de forma decidida con distintos factores que tienden a incrementar los costes
asociados a la prestacién de servicios sanitarios. En este sentido, es preciso articular
medidas juridico-administrativas, tanto legislativas como organizativas y de gestién,
que contribuyan a asegurar una muy compleja sostenibilidad, cabiendo enfoques de lo
mds diverso que han de pivotar sobre la adopcién de una visién integral de la salud
de los ciudadanos. Dichas medidas, sin dnimo de exhaustividad, pueden incidir sobre
elementos tales como el alcance subjetivo de la cobertura sanitaria, la repercusién de
costes asumidos por el sistema publico a terceros o la infegracién de fuentes de finan-
ciacién complementarias. Junto con lo anterior, resultard esencial que la intervencién
administrativa limite y fomente ciertas conductas de los ciudadanos. Dicha intervencién
habré de partir de una perspectiva preventiva y deberd contar con un enfoque holistico
que frascienda las fronteras de la asistencia sanitaria.

Palabras clave: salud; sanidad; sostenibilidad financiera; eficiencia: sistema sani-
tario; intervencién administrativa.

(*) Este articulo es un fragmento de un trabajo més extenso, publicado en la Revista
Derecho y Salud, que ha sido galardonado con el XIX Premio Derecho y Salud, otorgado por
la Asociacién de Juristas de la Salud el 7 de junio de 2024.

El trabajo ha sido realizado en el marco del proyecto de Investigacién IN-SALVAN (Inno-
vacién para una salud de vanguardia: compra pdblica, tecnologia, sostenibilidad ambiental
y factores socioeconémicos), proyecto PID2021-127828NB-00 financiado por el Ministerio
de Ciencia e Innovacién.
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THE CHALLENGE OF FINANCING THE RIGHT TO HEALTH: CHALLENGES,
REMEDIES AND THE URGENCY OF A HOLISTIC APPROACH

ABSTRACT: The viability of a modern, effective and safeguards-based healthcare
system requires that it is also financially sustainable, which means that various factors
that tend to increase the costs associated with the provision of healthcare services must
be tackled decisively. Thus, it is necessary to articulate administrative measures that con-
tribute to ensuring a very complex sustainability, with a wide range of approaches that
hinge on the adoption of a comprehensive vision of citizens’ health. These measures may
affect elements such as the subjective scope of healthcare coverage, the passing on of
costs assumed by the public system fo third parties or the integration of complementary
sources of financing. Along with the aforementioned, it will be essential for administrative
intervention to limit and encourage certain behaviors on the part of the citizens. Such
intervention should be based on a preventive perspective and should have a holistic
approach that transcends the boundaries of healthcare.

Key words: health; healthcare; financial sustainability; efficiency; health system;
administrative intervention.

I. UN GASTO SANITARIO CON TENDENCIA CRECIENTE Y EL RIESGO
DE SOSTENIBILIDAD

La delimitacién del derecho a la salud de los ciudadanos, y de las espe-
cificas prestaciones que integran este derecho, ha de acompafarse necesaria-
mente de una perspectiva financiera. Y ello porque la viabilidad de un sistema
sanitario moderno, eficaz y garantista quedaria en entredicho si, al mismo
tiempo, el mismo resultase insostenible desde el punto de vista financiero.

A este respecto, los retos que afronta el sistema sanitario espafiol —asi
como otros de nuestro entorno— son multiples y de una notable complejidad,
siendo deseable contar con el consenso de los distintos agentes implicados
para acometerlos (2). Asi, pueden referirse diversos factores que tienden a
incrementar los costes asociados a la prestacién de servicios sanitarios (3),
como son el aumento de la esperanza de vida (4) y el correlativo envejecimiento

(2) La necesidad de obtener el consenso de los distintos poderes piblicos y organiza-
ciones politicas para afrontar los retos a los que se expone el sistema sanitario espafiol se
destaca en un muy interesante documento elaborado por especialistas de distintas orientaciones
politicas, como es Lecibo-QuiGtey, BerrojABiz, FRANCO, GEA-SANCHEZ et al. (2023: 1).

(3) En cuanto a los distintos factores que generan incrementos de costes, puede con-
sultarse Ocpe (2015: 31 y 32).

(4) Por lo que se refiere a la esperanza de vida, los histéricos crecimientos experimen-
tados en las Gltimas décadas se acompafiarén de subidas adicionales en los afios préximos.
Asi, de acuerdo con estimaciones del Instituto Nacional de Estadistica la esperanza de vida al
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de la poblacién (5), la necesidad de desarrollar tratamientos y terapias perso-
nalizadas (4), la cronificacién de enfermedades que anteriormente resultaban
letales, la investigacién de enfermedades poco frecuentes o la gran dispersién
de los pacientes en ciertos territorios (7).

Estas circunstancias plantean un serio desafio para la sostenibilidad de

una asistencia sanitaria de calidad, pues el coste del conjunto del sistema sani-
tario mantiene una tendencia al alza (8). Tendencia alcista que se demuestra

nacer en Espaiia pasard de 80,4 afios en hombres y 85,7 en mujeres —existente en 2023 — a
86y 90,00 en 2073. Acerca de estas estimaciones, pueden consultarse las Proyecciones de
Poblacién 2024-2074, del Instituto Nacional de Estadistica, de junio de 2024 (nota de prensa
accesible en: https://www.ine.es/dyngs/Prensa/es/PROP2024207 4.htm).

(5) Es sobradamente conocida la tendencia experimentada en las sociedades desa-
rrolladas —y especialmente en la espafiola— que aina una caida de la natalidad con el
incremento de la proporcién de personas de mayor edad, trayendo como resultado un enveje-
cimiento relativo de la poblacién general. En este sentido, de mantenerse la tendencia actual,
el porcentaje de poblacién de 65 afios y mds —que se situaba en 2023 en el 20,4 % del
total — creceria hasta un méximo del 30,5% en torno a 2052, reduciéndose timidamente hasta
el 30,3 % en 2074. Ello, de acuerdo con datos de las Proyecciones de Poblacién 2024-2074,
del Instituto Nacional de Estadistica.

(6) Se aprecia una tendencia creciente en los costes de los nuevos tratamientos —espe-
cialmente en aquellos que requieren de tecnologias innovadoras o los dirigidos a segmentos
muy reducidos de la poblacién. En este sentido, debe asegurarse que los beneficios clinicos
que acompafan a los aumentos de costes son evidentes, pues algunos estudios apuntan a las
escasas mejoras que derivan de algunos nuevos medicamentos. Asi, para el caso alemdn,
entre los afios 2011 y 2017, para el 58 % de los medicamentos autorizados no se aprecié
evidencia de mejoras adicionales respecto de las soluciones existentes, en variables tales como
la mortalidad, morbilidad o la calidad de vida de los pacientes, segin WIesELER, MCGAURAN
y Kaiser (2019).

(7) En particular, el incremento de la esperanza de vida y el envejecimiento de la
poblacién son los dos principales retos que han de abordarse de forma decidida en el medio
plazo. Y ello porque ambos factores tienen un impacto directo tanto en la sostenibilidad del
sistema de pensiones como en el incremento del gasto sanitario, al tratarse de pacientes que
acostumbran a requerir mayor atencién y dispensacién. En relacién con la singular problemética
a la que se exponen nuestros mayores, y brindando algunas soluciones desde el punto de
vista de una atencién integral, se recomienda la consulta de Bareer, Van Goot et al. (2021).

Como muestra de las diferencias de gasto entre grupos etarios puede atenderse al estudio
de Borraz PeralEs (2021: 66 a 68). En dicho estudio se pone de manifiesto como el gasto
anual por paciente es elevado en el primer afio de edad, desciende de forma significativa
después, y remonta notable y progresivamente a partir de los 50 afios.

(8) Asi, de acuerdo con proyecciones de la OCDE, entre 2015 y 2030 el gasto sanitario
anual —tanto pdblico como privado— creceria un 2,7 % anual, pasando para el conjunto de
la OCDE desde el 8,8 % del PIB en 2015 al 10,2 % en 2030. Las divergencias entre paises
son notables, destacando las relevantes variaciones de Australia cuyo gasto sanitario pasa del
10,4 % del PIB en 2015 al 13 % en 2030, o EEUU con una variacién del 16,8 % al 20,2
% en el mismo periodo. Por lo que se refiere a Espafa, el crecimiento es menos acusado,
pasando del 9,1 % del PIB en 2015 al 9,9 % en 2030. Todo ello, de acuerdo con datos de
LorenzoNi, MARINO, MoRGAN y James (2019: 19).
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especialmente preocupante, pues la tasa de crecimiento anual del coste del
sistema sanitario supera, tradicionalmente, el porcentaje de incremento anual
del PIB, de modo que dichos costes cada vez suponen una parte més relevante
de los recursos totales (9).

Dicho desafio, ademds, es especialmente notable para los sistemas sanita-
rios pdblicos, habida cuenta de que las estructuras privadas tienen una mayor
capacidad de acomodarse a los cambios en los costes.

Asi, los operadores privados, generalmente, podrdn repercutir el aumento
de costes en sus tarifas, incrementardn su facturacién en caso de crecer la
demanda o, incluso, en el caso de seguros de asistencia sanitaria, podrén
excluir a ciertos pacientes. Por el contrario, los sistemas pdblicos suelen caracte-
rizarse por ofrecer coberturas sin contraprestacién —o por debajo de coste— y
con un alcance subjetivo universal o cuasi universal.

De hecho, por lo que se refiere a nuestro pais, sin perjuicio del impacto
extraordinario de la pandemia de la Covid-19 —con un gasto excepcional
puede distorsionar el andlisis— se ha apreciado una senda creciente en los
costes del sistema sanitario pUblico, de modo que el gasto sanitario crecié de
65.728 a 92.072 millones de euros entre los afos 2015 y 2022 (10). Este
notable incremento pone de manifiesto la necesidad de abordar la problemdtica
de la sostenibilidad fiscal de nuestro sistema sanitario pdblico, a fin de asegurar
el adecuado mantenimiento de uno de los pilares de nuestro Estado social.

En este sentido, por sostenibilidad fiscal del sistema sanitario podemos

entender la capacidad de mantener a futuro las coberturas sanitarias actuales,
sin ocasionar un incremento sostenido del endeudamiento (11). Se trata, por

Puede acudirse también a la informacién sobre la evolucién del coste del sistema sanitario
contenida en las bases de datos de la OCDE, a través del siguiente enlace: https://www.
oecd.org/en/data/datasets/oecd-health-statistics.html.

(9) Sobre esta senda que, salvo excepciones, se ha mantenido en las dltimas décadas,
Ocpe (2015: 26 y ss.).

(10) De acuerdo con las cifras contenidas en la Estadistica de Gasto Sanitario Piblico,
del Ministerio de Sanidad, publicadas anualmente y que incluyen informacién relativa a los
cinco afios inmediatamente anteriores. Igualmente, para nuestro pafs, se ha puesto de mani-
fiesto un paulatino incremento de la demanda de servicios sanitarios en el estudio de HurtaDO
e |zauierno (2023).

La influencia de la pandemia ha sido determinante, pues entre 2019 y 2022 el gasto
escalé de forma pronunciada, desde los 75.025 (2019) hasta los 83.624 (2020), 88.009
(2021) y 92.072 (2022) millones de euros. No obstante, la tendencia alcista previa ya era
preocupante, pues el ascenso desde 65.728 (2015) a 75.025 (2019) millones de euros fue
notable. En cualquier caso, seria de interés observar la tendencia en 2023, cuando existan
datos consolidados disponibles, una vez pasados los rigores de la pandemia.

(11) Existen diversas definiciones de sostenibilidad fiscal, como la contenida en el docu-
mento ComisiON Europea (2014: 5), donde se relaciona con: «The ability to continue now and
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tanto, de acomodar los costes derivados del sistema a los ingresos del mismo,
como estrategia que permita evitar un peligroso crecimiento permanente de
las necesidades de financiacién (12).

El presente trabajo pretende abordar algunas de las posibles medidas que
pueden implementarse para lograr una mayor sostenibilidad fiscal del sistema
sanitario piblico espafol. En este sentido, como se verd, algunas de técnicas
identificadas serdn también trasladables a la prestacién de servicios sanitarios
de base privada, lo que redundaria en beneficios para los consumidores —y
accionistas—.

Por lo demds, en cuanto al enfoque del andlisis, debe tenerse en cuenta
que existen muy distintas formas de articular los sistemas sanitarios en el mundo
—con muy diferentes combinaciones entre participacién piblica y privada—.
Asi, pese a que la financiacién piblica acostumbra a ser mayoritaria —al
menos en los paises miembros de la OCDE— la misma puede articularse de
muy distintas maneras (13). Por ejemplo, existen redes sanitarias de titularidad
pUblica, financiacién con fondos publicos de actuaciones sanitarias privadas
—especialmente para ciertas coberturas o para ciertos colectivos desfavore-
cidos— o financiacién pdblica parcial de la contratacién de pélizas privadas
por los particulares.

Habida cuenta de esta variedad, como se ha adelantado, el trabajo
pondrd el foco sobre la sostenibilidad del sistema sanitario espafiol y, mds
concretamente, de su vertiente piblica. Ello, claro, sin perjuicio de que las
conclusiones obtenidas puedan ser —al menos parcialmente— extrapolables
a ofros marcos diferentes de financiacién.

Con las cautelas sefialadas, a lo largo del trabajo se estard a diversas
consideraciones, como son las conectadas con la delimitacién del dmbito
subjetivo de cobertura del sistema sanitario, la eventual repercusién de costes
a terceros, la satisfaccién de pagos por los pacientes, la bisqueda de nue-
vas fuentes de financiacién, o la necesidad de adoptar una visién integral y

in the future current policies (with no changes regarding public services and taxation) without
causing public debt to rise continuously as a share of GDP». Por ofra parte, puede estarse a la
definicién brindada por el Fonbo MoNETARIO INTERNACIONAL (2007: 110), donde se afirma que
una politica es sostenible «if a borrower is expected to be able to continue servicing its debt
without an unrealistically large future correction to the balance of income and expenditure».

(12)  El carécter estratégico de la sostenibilidad financiera de los servicios piblicos se
subraya por Viuar Rojas (2023: 36 a 38).

(13) En el caso de los paises miembros de la OCDE el gasto sanitario financiado con
fondos publicos se sitia por encima del 70 % del total, de acuerdo con datos obtenidos de
la base de datos de la OCDE. Téngase en cuenta que las estadisticas en la materia suelen
considerar recursos pUblicos tanto los originarios de presupuestos gubernamentales, como los
vinculados a aportaciones obligatorias a esquemas sanitarios publicos o seguros privados,
segUn se recuerda en el documento Ocpe (2023: 162 y 163).
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un enfoque preventivo al abordar la salud. Por el contrario, por razones de
extensién, no serd posible detenerse en otras dreas de notable interés para
lograr la sostenibilidad fiscal, como son la mejora de la eficiencia del sistema,
la adecuada articulacién de los procedimientos de contratacién de bienes y
servicios sanitarios o el recurso a la colaboracién pdblico-privada (14).

Il. EL DERECHO A LA SALUD DE LOS CIUDADANOS Y SU FINAN-
CIACION

Con anterioridad al andlisis de las concretas medidas que puedan apo-
yar la sostenibilidad fiscal del derecho a la salud, conviene detenerse sobre
algunas consideraciones preliminares. Asi, en el presente apartado se definirdn
los perfiles y caracteres del referido derecho a la salud para, posteriormente,
determinar cémo se ha venido financiando el coste de las prestaciones vincu-
ladas al mismo.

1. El derecho a la salud de los ciudadanos

Antes de descender sobre medidas concretas relacionadas con la sos-
tenibilidad fiscal del sistema sanitario, hemos de tener en cuenta que dicho
sistema incide sobre un derecho de singular relevancia, como es el derecho a
la salud de los ciudadanos.

Por ello, en este dmbito la sostenibilidad fiscal ha de entenderse mds bien
como una restriccién a respetar por los gestores piblicos, y no tanto como un
objetivo en si mismo considerado (15). Y ello a fin de alcanzar un deseable equi-
librio entre los intereses presentes, tanto fiscales como de tutela de la ciudadania.
De este modo, el logro de la necesaria sostenibilidad no se ha de circunscribir
a una mera farea contable de reduccién de costes, sino que debe tenerse en
cuenta la forma en la que dicha sostenibilidad impacta en otras metas.

Asi, debe asegurarse que la sostenibilidad no impide que el sistema
sanitario continde cumplimiento en el futuro los objetivos que tiene encomen-
dados, entre los que destaca la proteccién del derecho a la salud. Por tanto,
a la hora de abordar la garantia de la sostenibilidad fiscal deben valorarse
distintas alternativas de actuacién, escogiendo aquellas que permitan alcanzar
un mejor equilibrio con la proteccién de la salud de los ciudadanos.

En cualquier caso, las referencias al derecho a la salud obligan a reo-
lizar siquiera un breve andlisis de su naturaleza juridica y contenido. A este

(14) Estas consideraciones, tanto o mds relevantes que las analizadas en el presente
articulo, serdn abordadas en publicaciones posteriores.
(15) En este sentido, THomsoN, Fousister et al. (2009: 5y 6).
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respecto, y pese a su vinculacién con la esencia humana, es complejo encon-
trar una definicién y alcance generales en el derecho comparado, de modo
que los diferentes Estados ofrecen configuraciones diversas —y generalmente
relacionadas con su nivel de desarrollo econémico—.

Frente a esta disparidad, se ha buscado una uniformizacién a través de
instrumentos internacionales, como la Declaracién Universal de Derechos Huma-
nos (16) y, con cardcter vinculante para los signatarios, el Pacto Internacional
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (17). De dichos textos se extrae
un derecho a la salud amplio que conecta con el disfrute y la provisién de
facilidades, bienes y servicios que son necesarios para alcanzar el nivel de
salud mas elevado posible (18).

No obstante, esta concepcién amplia convive con un enfoque posibilista,
de manera que el derecho a la salud no se configura como un derecho a estar
sano —algo que dificilmente pudiera garantizar ningdn poder piblico— sino
como el disfrute de diversas libertades y derechos (19). Entre estos derechos,
destaca el relativo a contar con un sistema de proteccién de la salud adecuado.

A su vez, el pragmatismo se pone de manifiesto al hacer depender este
derecho de los recursos con los que cuenta el Estado, pues es evidente que las
condiciones de cada Estado han de afectar a un derecho cuya cobertura exige
el desembolso de relevantes fondos (20). Por ello, al margen de ciertas liberta-
des que operan al margen de la capacidad econémica —como el derecho a
no ser sometido a experimentos médicos no consensuales— la armonizacién
es de minimos, marcando una senda que los distintos paises han de recorrer
en la medida de sus posibilidades (21).

(16) Asi, el articulo 25.1 de la Declaracién Universal de Derechos Humanos, de la
Asamblea General de las Naciones Unidas, de 10 de diciembre de 1948.

(17) Derecho contenido en el articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econé-
micos, Sociales y Culturales, de 16 de diciembre de 1996 (PIDESC).

(18) Por ejemplo, en aplicacién del articulo 12 del PIDESC el derecho a la salud se
ha definido como el derecho al «disfrute de toda una gama de facilidades, bienes, servicios y
condiciones necesarios para alcanzar el mds alto nivel posible de salud», de acuerdo con la
Observacién general n® 14 (2000), del Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales,
de 11 de agosto del 2000 (E/C. 12/2000/4), apartado 9.

(19) Derechos y libertades referidos en el apartado 8 de la Observacién general n°
14 (2000), del Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales.

(20) La adecuacién a las posibilidades de cada Estado se refiere en los apartados 9
y 12 de la Observacién general n° 14 (2000), del Comité de Derechos Econémicos, Sociales
y Culturales.

(21) Las orientaciones del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
contenidas en el apartado 12 de la Observacién general n° 14 (2000), pivotan sobre cuatro
caracteristicas esenciales, como son la disponibilidad, la accesibilidad, la aceptabilidad y la
calidad, cuya concreta aplicacién dependerd de las condiciones prevalecientes en cada Estado.
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Este patrén se repite también en el nivel regional. Asi, al margen de pre-
visiones que afectan a Estados africanos o americanos (22), la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea recoge expresamente el derecho
a la prevencién sanitaria y a beneficiarse de la oportuna atencién sanitaria (23).
No obstante, acto seguido, vincula estos derechos a las condiciones que se
hayan establecido en las legislaciones y prdcticas nacionales, de modo que
su especifico contenido se deja en manos de los Estados miembros.

La Unién Europea también ha asumido ciertas competencias en materia
de salud poblica, que le han permitido desarrollar acciones de apoyo de las
politicas sanitarias nacionales, a fin de alcanzar objetivos comunes y compartir
recursos (24). Sin embargo, de nuevo, no se ha producido una armonizacién,
correspondiendo a cada Estado miembro definir su propia politica de salud,
organizar y gestionar los servicios sanitarios y definir los recursos que se desti-
nan a dichos servicios (25). La accién de la UE, al margen del referido apoyo
a los sistemas nacionales, ha pivotado, principalmente, sobre la garantia del
derecho a la libre prestacién en lo relativo a los servicios sanitarios, o a la
promocién de la igualdad de trato en la asistencia sanitaria transfronteriza (26).

De las anteriores consideraciones se deduce la necesidad de descender
al marco juridico vigente en cada Estado, donde se fijard el concreto alcance
y contenido del derecho a la salud. En este sentido, para el caso espafol, es
el articulo 43 de la Constitucién Espafola el que atiende a la salud, recono-
ciendo el derecho a su proteccién y encomendando a los poderes piblicos el
establecimiento de las medidas, prestaciones y servicios necesarios.

Dicho precepto, que ha sido analizado por una profusa doctrina (27), se
enmarca en el Capitulo Ill del Titulo | de la Constitucién Espafiola por lo que no

(22)  Asi, por ejemplo, el articulo 16 de la Carta Africana de derechos del hombre y de
los pueblos, de 27 de julio de 1981, o el articulo 10 del Protocolo Adicional a la Convencién
Americana de Derechos Humanos en materia de derechos econémicos, sociales y culturales,
de 1 de septiembre de 1988.

(23) Asi, el articulo 35 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

(24) De acuerdo con el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.

(25) Se respeta en gran medida la autonomia de los Estados miembros, segin dispone
el articulo 168.7 TFUE.

(26) La facilitacién de la asistencia sanitaria a los ciudadanos europeos en condiciones
de igualdad con los nacionales de un determinado Estado miembro se persigue, por ejemplo,
a través de la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo
de 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza.

(27) Es muy numerosa la doctrina espafiola que ha abordado el derecho a la salud,
pudiendo hacerse referencia, sin dnimo de exhaustividad, a los trabajos de BARRANCO VELA y
Pérez GAwez (dirs.) (2013); D La Viua Git (2006); Escosar Roca (2014); Garripo Faua (1980);
Lema ARON (2009); MarTiNEZ Ruano (2015), Ruiz Lorez (2015) o Satamero Texipd (2020).
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da cuerpo a un derecho subjetivo en sentido estricto —ejercitable directamente
ante los tribunales— sino que contiene un mandato constitucional a los poderes
pUblicos (28). Ello sin perjuicio de que, en ocasiones, se haya defendido la
conexién entre el derecho a la salud y los derechos a la vida y la integridad
fisica (29). Asi, la Constitucién legitima la actuacién de los poderes piblicos —y
en particular del legislador— en el dmbito de la salud, estableciendo ademds
una serie de orientaciones y limites que estos habran de respetar.

Similares mandatos se contienen también, aunque con un mayor nivel
de desarrollo, en distintos Estatutos de Autonomia, realizdndose menciones
a ciertas caracteristicas que debe satisfacer la asistencia sanitaria (30). De
nuevo, no nos encontramos ante auténticos derechos subjetivos —frente a
los que quepa tutela judicial— sino con a principios o mandatos que han de
orientar la actuacién de los poderes pdblicos autonémicos (31).

En ausencia de una concrecién en el bloque de constitucionalidad, la pro-
teccién de salud se va a definir y articular a través de la legislacién ordinaria.
Asi, la legislacién materializa el genérico derecho a la salud mediante un extenso
conjunto de derechos que, en esta ocasidn, ya son susceptibles de ser exigidos
ante las Administraciones y fribunales competentes. Dichos derechos son de lo
mds variado, alcanzando desde cuestiones informativas o documentales, hasta la
posibilidad de exigir la cesacién de actividades nocivas para la salud (32). Sin
perjuicio de los mismos, la institucién esencial que ha de destacarse sobre el resto
es el derecho a la asistencia sanitaria pdblica, concretado en diversas prestacio-
nes que han de ejecutarse con unos estdndares de calidad determinados (33).

(28) Sin perjuicio de que algunas lineas interpretativas hayan querido ver en el literal
del articulo 43.1 el reconocimiento de un «derecho» constitucional, considero que la ubica-
cién sistemdtica del precepto no da lugar a dudas. Sobre este particular, me adhiero a las
reflexiones de PemAN Gavin (2008: 61 y 62).

(29) Asi, nuestro Tribunal Constitucional ha conectado en algunas de sus decisiones
el derecho a la salud con las garantias del articulo 15 de la Constitucién Espafiola, a fin de
ofrecer un cierto grado de tutela a algunas afecciones a la salud de los ciudadanos, como en
el caso de las Sentencias del Tribunal Constitucional 119/2011, de 24 de mayo; 62/2007,
de 27 de marzo o 37/2011, de 28 de marzo.

(30) En este sentido, por ejemplo, el articulo 14 de la Ley Orgdnica 5/2007, de 20
de abril, de reforma del Estatuto de Autonomia de Aragén.

(31) Sobre el valor juridico de las declaraciones de «derechos» contenidas en los
Estatutos de Autonomia, recuérdense las conclusiones alcanzadas en la Sentencia del Tribunal
Constitucional 247/2007, de 12 de diciembre de 2007, Fundamento Juridico 15°.

(32) Sobre el haz de derechos que integran el derecho a la salud, PemAn Gavin (2008:
61y 62).

(33) Me refiero a las distintas prestaciones contenidas en el catdlogo del Sistema
Nacional de Salud, asi como aquellas otras que puedan incorporarse por las Comunidades

Auténomas a sus respectivas carteras de servicios, de acuerdo con los articulos 8 y 9 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.
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La concreta delimitacién de estos derechos —tanto en el dmbito de la asis-
tencia sanitaria como de la salud publica— es contingente y puede variar a lo
largo del tiempo, para adaptarse a diversas necesidades, tanto sociales, como
epidemiolégicas o, en lo que respecta a nuestro andlisis, presupuestarias (34).
Asi, al menos en lo que se refiere a prestaciones sanitarias que impliquen
un coste para el erario piblico, el derecho a su disfrute estard sometido a
avatares financieros, siendo susceptible de ajuste o, incluso, supresién. Es por
ello que, en aras, de asegurar una consolidacién del derecho a la salud, y de
ampliarlo hacia nuevos horizontes, serd fundamental alcanzar su sostenibilidad
desde el punto de vista financiero —lo que en el dmbito piblico conecta con
su sostenibilidad fiscal.

2. La financiaciéon del derecho a la salud

Conocidos los caracteres del derecho a la salud, hemos de plantearnos
cémo se logra la financiacién del haz de derechos que lo integran pues, como
se ha puesto de manifiesto, los mismos acostumbran a tener asociado un coste.
En este sentido, por lo que se refiere a nuestro pais, hemos de diferenciar entre la
recepcién de servicios sanitarios vinculados al sistema sanitario pdblico, de la con-
tratacién de prestaciones sanitarias en el mercado con operadores privados (35).

Por lo que se refiere a las prestaciones ejecutadas en el marco del sistema
sanitario publico —a las que atiende el presente trabajo— hemos de tener en
cuenta que su financiacién depende fundamentalmente de unos presupuestos
pUblicos nutridos a partir de la recaudacién tributaria y el establecimiento
de transferencias entre distintas Administraciones (36). Asi, sin perjuicio de

(34) En particular, el derecho a la salud tiene una marcada dimensién colectiva. Ello
lleva a los poderes piblicos a introducir limitaciones en la esfera de derechos de los individuos
a fin de lograr metas comunes, como pone de manifiesto, en contextos de amenazas para la
salud colectiva, Cierco Sera (2006).

(35) Asi, por lo que se refiere a Espafa, en cuanto al gasto total en salud en 2021,
0ltimo afio con datos disponibles, la financiacién piblica o derivada de sistemas de cobertura
obligatorios alcanzé el 72 %, mientras que los pagos vinculados a seguros privados voluntarios
se situaron en el 7 % del total y los pagos directos de los hogares en el 21 %, de acuerdo
con Ocpe (2023: 160 y 161).

Se observa como los pagos directos representan una porcién muy relevante del gasto
sanitario total, algo que no debe exirafiarnos si se tiene en cuenta que los mismos alcanzan,
ademés de a consultas o intervenciones médicas, a gran parte de la compra de férmacos,
a la mayoria de la salud dental, o a la adquisicién de productos como gafas o audifonos.

(36) Recuérdese que en el caso de MUFACE, MUGEJU o ISFAS la financiacién —al
menos parcial— de los servicios sanitarios se financia con aportaciones de los propios mutua-
listas. Sobre el régimen singular al que se someten estas mutualidades se pronuncia la Dis-
posicién adicional 4° de Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud.
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la existencia de especialidades en cuanto al fenémeno de las mutualidades,
se ha soslayado la financiacién de la asistencia sanitaria mediante cotizacio-
nes sociales (37). De entre los dos principales modelos de atencién sanitaria
—Beveridge y Bismarck— el legislador espafiol se ha decantado progresiva-
mente por el de origen britdnico (38).

Por tanto, los servicios sanitarios pdblicos, con cardcter general, se ampa-
ran en ingresos de naturaleza tributaria, desvinculdndose de su inicial natura-
leza contributiva y su conexidn con cotizaciones o cuotas abonadas por los
ciudadanos/trabajadores (39). Esta financiacién via tributos se explica por la
voluntad de conectar la asistencia sanitaria con el principio de capacidad de
pago, de modo que se alcance un componente redistributivo, al financiarse el
servicio en funcién de la capacidad econémica de cada contribuyente (40).
Se pretende, en consecuencia, que el sostenimiento del sistema publico no se
rija por el principio de beneficio, en virtud del cual los usuarios del servicio
pUblico aportan en funcién del efectivo uso que se haga del mismo.

Esta primacia de la capacidad econémica sobre el beneficio recibido
obedece a una vocacién de promover la solidaridad entre los potenciales
usuarios, asi como a la conciencia de que el padecimiento de problemas de
salud —y la correlativa necesidad de recibir asistencia sanitaria— no suelen
vincularse a la voluntad de los pacientes, existiendo un componente de azar
que se asegura de forma colectiva, favoreciendo a quien tiene la desdicha de
requerir asistencia. Igualmente, como refuerzo, se observa como las personas
mds aquejadas por problemas de salud pueden tener mayores dificultades para
obtener rentas que sirvan para financiar los tratamientos requeridos.

A su vez, la financiacién a través de tributos permitiria asegurar una
mayor estabilidad en la dotacién de recursos, pues las cotizaciones pueden
sufrir severas fluctuaciones ante contracciones en el mercado laboral (41).

(37) Se refiere al fin del anterior sistema, amparado en las aportaciones de los indivi-
duos, MARTIN Lopez (2022: 90 v 91).

(38) De forma muy simplificada, el modelo Beveridge —por su defensor William H.
Beveridge— se implanté en el Reino Unido en la década de los afios 40 del siglo pasado, y
se basa en la financiacién de las prestaciones sanitarias a través de impuestos. Por su parte, el
modelo Bismarck —implantado por Otto von Bismarck en la Alemania de 1883 — se ampara
en cotizaciones de los ciudadanos recaudadas al efecto.

(39) En este sentido, destaca el articulo 109.3.b) del Real Decreto Legislativo 8/2015,
de 30 de octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General de la Seguridad
Social, que otorga naturaleza no contributiva a las prestaciones de asistencia sanitaria, salvo
que deriven de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales.

(40)  Sobre la aplicacién de este principio al sistema sanitario espaiol, BENiTEz-LLamMAZARES,
(2020: 357 y 358).

(41) Segin se recuerda en la Comunicacién Sobre sistemas sanitarios eficaces, accesi-
bles y robustos, de la Comisién Europea, de 4 de abril de 2014 (COM(2014) 215 final), p. 11.
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Pese a que los ingresos tributarios también se someten a notables variaciones
derivadas de la coyuntura econémica, es posible la compensacién entre las
distintas fuentes de financiacién o el establecimiento «ex ante» de reservas u
otras técnicas de cardcter anticiclico.

En nuestro marco nacional, habida cuenta de la asuncién del grueso de
las competencias en materia de salud por la Comunidades Auténomas, la finan-
ciacién de las prestaciones serd de su responsabilidad (42). Para asegurar la
adecuada cobertura de dichas prestaciones se establece un complejo sistema
en el que se habilitan distintas fuentes vinculadas a los tributos y presupuestos
autondémicos y estatales (43).

En todo caso, debe tenerse en cuenta que la opcién por la financiacién
pUblica desvinculada de cotizaciones no impide que, en ocasiones, existan pagos
a cargo de los terceros beneficiarios de las prestaciones. Asi, pese a que dentro de
la cobertura piblica, con cardcter general, se opta por el sostenimiento con cargo
a presupuestos pdblicos, cabe que la recepcién de ciertas prestaciones requiera
de desembolsos de los particulares como acontece, especialmente, en el caso de
la prestacién farmacéutica extrahospitalaria (44). La gratuidad, por tanto, no es
consustancial a la fotalidad de prestaciones sanitarias piblicas —por supuesto
tampoco lo es en relacién con las prestaciones adquiridas en el sector privado.

Sea como fuere, sin perjuicio de las eventuales aportaciones de los usua-
rios, debe asegurarse la existencia de una financiacién suficiente y estable,
basada en criterios predecibles, que permita una adecuada planificacién,
organizacién y gestién de la atencién sanitaria (45). Partiendo de estos requi-
sitos, y ante un horizonte que se aventura exigente desde el punto de vista del
aumento de la demanda de prestaciones, pueden adoptarse varios enfoques
distintos para asegurar la sostenibilidad fiscal de la asistencia sanitaria poblica.

En primer lugar, apareceria una solucién a todas luces indeseable, como
es la reduccién de los servicios sanitarios cubiertos o la minoracién de la
calidad o frecuencia con la que estos se prestan. Ello permitiria acompasar
una demanda creciente con la contencién del gasto sanitario, asegurando su
financiacién con unos ingresos similares a los actuales, pero a costa de afectar
negativamente a la salud de la ciudadania.

(42) De acuerdo con el articulo de la 10 Ley 16/2003.

(43) El presente trabajo no pretende detenerse sobre el complejo marco de financiacién
espafiol, pues su objeto es favorecer la sostenibilidad fiscal con independencia de quién sea
el concreto sujeto financiador. En cualquier caso, para aproximarse al complejo marco de
financiacién de los servicios sanitarios, y a su problemdtica, puede consultarse SAenz Rovo
(2022) o Jiménez Comparep (2004).

(44) Posteriormente se volverd sobre estas consideraciones.

(45) Requisitos exigidos por la Comunicacién sobre sistemas sanitarios eficaces, acce-
sibles y robustos, de la Comisién Europea, p. 11.
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En segundo término, podria optarse con un enfoque en el que se mantu-
viera —o incluso se mejorarse— el nivel de asistencia actual, asumiendo un
aumento del gasto y, por consiguiente, unas mayores necesidades de finan-
ciacién. En este sentido, los gestores publicos no habrian de caer en la ten-
tacién de recurrir al endeudamiento —mdxime cuando los actuales niveles de
deuda piblica se sitdan en niveles estratosféricos y con tipos de interés para
la colocacién relativamente elevados— porque ello implicaria financiar gasto
corriente con recursos a largo plazo, trasladando indebidamente desembolsos
por prestaciones actuales a las generaciones futuras. Por ofra parte, no ha
de olvidarse el limite representado por las reglas de condicionalidad fiscal
que —pese a su relajamiento en los Gltimos ejercicios— vuelven a constrefir
nuestras cuentas puoblicas.

La negativa al endeudamiento, exigiria buscar fuentes adicionales de finan-
ciacién, bien mediante un incremento de la recaudacién tributaria o reasig-
nando partidas presupuestarias dedicadas a otras necesidades, o bien a través
de fondos provenientes de los particulares, como por ejemplo pagos por los
servicios recibidos. Ambas alternativas se antojan controvertidas, tanto desde
el punto de vista politico como social. Asi, como veremos posteriormente, la
colaboracién de los usuarios en la financiacién puede generar exclusién y, con
total seguridad, una relevante contestacién social. Por su parte, la absorcién
de nuevos fondos publicos requeriria un controvertido aumento de la presién
fiscal o la desatencién de ofras necesidades pUblicas igualmente relevantes —en
materias tales como educacién, pensiones, seguridad piblica o infraestructuras.

En fercer lugar, tratando de cuadrar el circulo, cabria mantener —o incluso
incrementar— el nivel asistencial, pero sin que ello supusiese un incremento
sustancial de los gastos actualmente existentes. Ello, si la demanda es creciente,
requiere aplicar medidas que permitan reducir el coste unitario de las presta-
ciones. Entre dichas medidas figurarian, por ejemplo, mejoras en la eficiencia
organizativa, eliminacién de duplicidades, optimizacién de la adquisicién de
bienes y servicios o cambios en las formas de gestién. Por otra parte, podria
actuarse directamente sobre la demanda, reduciendo el nimero de prestaciones
requeridas o su intensidad, lo que pasaria por un reforzamiento de la prevencién.

Pese a que esta ltima via de infervencién pueda parecer ingenua, a la
vista de que la experiencia demuestra que el coste tiene una tendencia creciente,
considero que incidir sobre ella es esencial. Y es que cualquier ahorro conseguido
—siquiera limitado— sin merma de las prestaciones reforzaria la sostenibilidad
y supondria una mejora para los sufridos contribuyentes. No se trata de alcan-
zar soluciones milagrosas, sino de incidir sobre distintos factores para obtener
mejoras —aunque sean modestas— que contribuyan a reforzar el sistema.

Planteadas las distintas alternativas, a continuacién, se abordardn las
posibilidades existentes para la implementacién exitosa de algunas de ellas. En
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particular, se atenderd a aquellas que pretenden conseguir mantener o mejorar
las prestaciones actuales, pues considero que en el dmbito de la salud ha de
regir una suerte de principio de no regresion.

. DELIMITACION DEL AMBITO SUBJETIVO DE COBERTURA Y REPER-
CUSION DE COSTES A TERCEROS

A la hora de incidir en la sostenibilidad fiscal, el incremento del gasto
puede mitigarse mediante la reduccién del dmbito subjetivo de la cobertura
de las prestaciones sanitarias pdblicas. Y es que, habida cuenta de que nos
encontramos ante un derecho a la salud de configuracién legal, el alcance del
mismo puede ser objeto de modulacién, también en cuanto a sus destinatarios,
siempre y cuando no se produzca una infraccién del derecho a la igualdad.

Asi, corresponde a la legislacién definir quién es titular del derecho a la
asistencia sanitaria pUblica, pudiendo establecerse diferencias en la cobertura,
siempre y cuando las mismas estén debidamente justificadas. En este sentido,
la tendencia seguida en los Gltimos tiempos ha pretendido la universalizacién
de la cobertura, con una progresiva ampliacién de los titulares de derechos y
una extensién de la financiacién con cargo a fondos piblicos (46).

De este modo, se enmarcan dentro de la accién protectora del Sistema
Nacional de Salud (47) los espafoles residentes en territorio nacional, los
espanoles residentes en el exterior que cumplan ciertos requisitos (48), los
extranjeros con residencia legal en Espafia que no tengan obligacién de acre-
ditar la cobertura sanitaria por ofra via o, incluso, las personas extranjeras
que no tengan su residencia legal en territorio espafiol siempre que no se
encuentren protegidos por otros medios (49). A su vez, a la hora de determi-
nar el derecho a la asistencia sanitaria pdblica, seré esencial atender a los

(46)  Acerca de esta senda de ampliacién del dmbito subjetivo, ArsetAez y GArcia-VAzauez
(2009); BaLaGUER Pérez (2021); Guerra Vaquero (2015: 1282 y 1289), o Rusio VELasco (2021).

(47)  Los titulares del derecho a la asistencia sanitaria se regulan en los articulos 3, 3
bis y 3 ter de la Ley 16/2003. Dichos preceptos experimentaron profundas modificaciones
a partir del Real Decreto-ley 7/2018, de 27 de julio, sobre el acceso universal al Sistema
Nacional de Salud. En la actualidad se encuentra en tramitacién parlamentaria el Proyecto de
Ley de Universalidad del Sistema Nacional de Salud, que implicaria una modificacién, con
ampliacién, de dmbito de cobertura.

(48) De acuerdo con lo dispuesto en los articulos 21 a 24 del Real Decreto 8/2008,
de 11 de enero, por el que se regula la prestacién por razén de necesidad a favor de los
espafioles residentes en el exterior y retornados, los extranjeros con residencia legal en Espafa.

(49) Regula la situacién de este colectivo el articulo 3 ter de la Ley 16/2003, con
desarrollo en el Real Decreto 1192/2012, de 3 de agosto, por el que se regula la condicién
de asegurado y de beneficiario a efectos de la asistencia sanitaria en Espafa, con cargo a
fondos publicos, a través del Sistema Nacional de Salud.
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convenios bilaterales que pudieran existir o a la regulacién comunitaria que
pudiese afectar a los ciudadanos de la Unién. En cualquier caso, de forma
subsidiaria, se dispone que, si algin sujeto no tuviese derecho a la asistencia
sanitaria, el mismo podré obtenerla mediante pago puntual o suscripcién de
un convenio especial.

Esta vocacién universalizadora ha de entenderse positiva, pues se asegura
la asistencia sanitaria a colectivos especialmente vulnerables, permitiendo
una mayor cohesién social y evitando situaciones personales especialmente
complejas (50). Igualmente, si se asume que la asistencia sanitaria piblica
se financia —al menos en su mayor parte— a través de tributos, parece que
cualquier contribuyente que financia el gasto sanitario piblico habria de
verse protegido.

Sin embargo, que las coberturas sean amplias para los ciudadanos que
requieren de asistencia no ha de impedir que, en ocasiones, el sistema piblico
pueda repercutir los costes incurridos a un tercero, en caso de que dicho tercero
hubiera asumido la obligacién de financiar contingencias sanitarias. Se trata de
una forma de evitar un enriquecimiento injusto del obligado a la financiacién,
quien eliminaria ciertos gastos de su cuenta de resultados si el sistema piblico
asumiese los costes sin réplica. No se trata, por tanto, de excluir a ciudadanos
de la proteccién, sino de asegurar que no se asumen costes impropios.

Este tipo de reclamacién cabe en diversas situaciones, expresamente pre-
vistas en el ordenamiento juridico, conectadas con la aparicién de un tercero
obligado al pago (51). En primer término, aparecen los supuestos en los que
la asistencia sanitaria debiera ser cubierta por una entidad diferente, como en
el caso de ciudadanos pertenecientes a MUFACE, MUGEJU o ISFAS que no
se hayan adherido a la asistencia sanitaria del Sistema Nacional de Salud, o
de prestaciones por accidentes de trabajo o enfermedades profesionales que
correspondan a mutuas colaboradoras con la Seguridad Social.

A su vez, se prevé la reclamacién en el caso de la suscripcién de seguros
obligatorios, seguros escolares o seguros de responsabilidad civil que cubran
accidentes acaecidos con ocasién de eventos festivos, actividades recreativas
y espectdculos piblicos. En cuanto a los seguros obligatorios, es bastante
habitual que la legislacién imponga el deber de suscribir una péliza de seguro

(50) Acerca de los problemas derivados de las limitaciones a la universalidad, CanTero
Martinez (2014: 109 a 117).

(51) Asi, se habilitan este tipo de cobros en el articulo 83 Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, existiendo un desglose preciso en el Anexo IX del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién. Para una aproxima-
cién a los diferentes supuestos se recomienda la consulta de Cavas MarriNez (2019) o PorTeLL
Salom (2019).
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para el desarrollo de algunas actividades en las que existe un cierto nivel de
riesgo (52). Me refiero, por ejemplo, a los seguros obligatorios de caza, de
viajeros, de vehiculos a motor, para deportistas federados y profesionales o
para perros de raza potencialmente peligrosa (53).

En estos casos, si de la actividad asegurada se derivasen contingencias
que conlleven la asistencia sanitaria a cargo del Sistema Nacional de Salud,
la Administracién que haya asumido los gastos habrd de repercutirlos a la
correspondiente aseguradora (54). Aqui, las posibilidades para reducir la carga
asumida por el sistema pUblico son notables, pues pueden identificarse ciertas
actividades que, por sus caracteristicas, sean susceptibles de aseguramiento
obligatorio. Esta extensién podria afectar a actividades en las que se apre-
cian elevados riesgos para la salud y que, bien implican un beneficio para su
promotor, o bien se vinculan a decisiones individuales en las que se produce
una asuncién consciente de riesgos (55).

La problemdtica en relacién con estos supuestos en los que se produce
el aseguramiento de una actividad radica en la dificultad préctica para dis-
cernir si unos concretos dafos se han producido en el marco de la activi-
dad asegurada. Asi, en ausencia de atestados policiales o desplazamientos
de sanitarios al lugar de la contingencia, es probable que la asistencia se
vehicule, sin especial cuestionamiento, como ordinaria. Para minimizar estas
situaciones seria necesaria la colaboracién del personal sanitario para que, de
las circunstancias y la interlocucién con los pacientes, dedujesen la potencial
cobertura por un seguro.

Por ofro lado, se prevé la recuperacién de los costes en el caso de ciu-
dadanos que sean beneficiarios de asistencia sanitaria en otros Estados y no
sean residentes en Espafia. A este respecto se prevé un doble régimen, que
diferencia entre beneficiarios de Estados miembros de la Unién, del Espacio
Econémico Europeo y de Suiza, y beneficiarios de otros paises para los que
exista un convenio bilateral suscrito por Espafa.

(52) Acerca de la repercusién de costes en casos de seguros obligatorios, Gomez
ZAmorA (2013).

(53) En este sentido, el Anexo IX.3 del Real Decreto 1030/2006 realiza una enuncia-
cién parcial de seguros obligatorios, incluyendo una cldusula abierta que alcanza a «cual-
quier otro seguro obligatorio». Esta condicién abarca a muchos otros seguros, como los de
responsabilidad civil para embarcaciones de recreo y deportivas, para experimentos médicos
o para transporte escolar y de menores de edad.

(54) Ello, con los limites materiales y cuantitativos previstos en la regulacién que esta-
blezca las condiciones del concreto aseguramiento obligatorio.

(55) Me refiero, por ejemplo, a la tenencia de ciertos animales peligrosos o a la préc-
tica de deportes de riesgo, en los que el ciudadano es o debe ser consciente de la asuncién
voluntaria de un nivel de riesgo elevado.
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En cuanto a los primeros, tendrén derecho a recibir asistencia sanitaria
en situacién de igualdad con los ciudadanos espafoles, pero se establece que
el Estado de origen habra de reembolsar integramente los costes incurridos,
estableciéndose un procedimiento especifico para ello (56). Por su parte, en el
caso beneficiarios de otros paises extranjeros para los que exista un convenio
bilateral en materia de Seguridad Social, se estard a las previsiones de dichos
convenios en materia recuperacién de costes (57). Asimismo, en relacién con
paises cuyos nacionales precisen un visado para entrar en la Unién Europea,
serd preciso suscribir un seguro médico de viaje, con un capital minimo que
cubra gastos de asistencia médica y hospitalaria de urgencia en el territorio
de los Estados miembros (58).

Por Gltimo, se recoge una cldusula de cierre, que permite recuperar el
importe de las prestaciones que, en virtud de una norma legal o reglamentaria,
deben satisfacerse por terceros. A este respecto, seria posible repercutir los cos-
tes sanitarios derivados de supuestos de hecho que impliquen responsabilidad
criminal o civil de un sujeto, de modo que el causante habria de compensar al
sistema de salud (59). En estos casos, por supuesto, que habrdn de concurrir los
requisitos que el ordenamiento exige para apreciar la concurrencia de respon-
sabilidad civil o criminal, sin que esta se deduzca objetivamente de los dafios.

En virtud de esta cldusula abierta se han definido otros supuestos de
recuperacién de costes. Asi, por ejemplo, cabrd la repercusién de los costes
si un ciudadano que dispusiese de una péliza de asistencia sanitaria privada

(56) Asi, el deber de reembolso se establece en el articulo 35 del Reglamento (CE) n°
883/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004 sobre la coordi-
nacién de los sistemas de seguridad social. Por su parte, la ejecucién de los reembolsos se
desarrolla en los articulos 63 a 65 el Reglamento (CE) n® 987/2009, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de septiembre de 2009, por el que se adoptan las normas de aplicacién
del Reglamento (CE) n° 883/2004, sobre la coordinacién de los sistemas de seguridad social.

(57) Existen convenios en materia de Seguridad Social con diversos Estados que, en
mayor o menor medida, afectan a la asistencia sanitaria, como los relativos a Argentina,
Brasil, Canadd, Estados Unidos o Venezuela.

(58) La exigencia del referido seguro médico de viaje, con una cobertura minima de
30.000 euros, se regula en el articulo 15 del Reglamento (CE) n® 810/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, por el que se establece un Cédigo comunitario
sobre visados. Por su parte, el listado de paises cuyos nacionales han de obtener visado para
la entrada en la Unién se establece en el Anexo | del Reglamento (UE) 2018/1806 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 14 de noviembre de 2018, por el que se establecen la lista
de terceros paises cuyos nacionales estén sometidos a la obligacién de visado para cruzar las
fronteras exteriores y la lista de terceros paises cuyos nacionales estan exentos de esa obligacién.

(59) En este sentido, se refiere a ambos tipos de responsabilidad —civil y penal— el
articulo 168.3 del Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley General de la Seguridad Social. Por su parte, el articulo 116 del
Cédigo Penal también alude al dmbito de la responsabilidad criminal.
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se ve desplazado a la red piblica por una decisién facultativa de los profe-
sionales privados (60). En estos casos, la red privada estaria trasladando al
sistema sanitario pUblico unas prestaciones que tiene obligacién de suministrar
al asegurado que se las solicite.

En todos los casos en los que existe una repercusién del coste de las
prestaciones contra un tercero, serd esencial determinar cudl es la cuantia a
recuperar. En este sentido, los distintos servicios de salud determinan y publi-
can los precios piblicos de los servicios sanitarios que prestan a los efectos
de su eventual retribucién (61) o, incluso, cabe su fijacién mediante convenio
para dmbitos concretos (62). Al margen de la posible repercusién, la fijacién
de estos precios resulta de notable interés a efectos analiticos, pues exige que
los servicios de salud determinen sus estructuras de costes y conozca cudl es
el coste derivado de una especifica prestacién.

De los anteriores supuestos se deduce que el potencial de recuperacién
de costes con cargo a terceros es elevado, lo que ayudaria a desahogar
las cuentas del sistema sanitario publico. Al respecto, y salvo excepciones,
la reclamacién de los importes no es una posibilidad, sino que se configura
como una obligacién de los servicios publicos de salud (63). Obligacién, esta,
que parece que no siempre es correctamente ejecutada, provocando que una
parte relevante de las asistencias sanitarias que han de satisfacer terceros sean
asumidas por el sistema piblico (64).

(60) A este respecto puede estarse a la Sentencia nimero 170/2019, de 13 de
febrero, de la Seccién 2° de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Supremo,
relativa al traslado de pacientes con seguro privado desde un hospital privado a uno publico
por decisién de los facultativos del centro privado.

(61) Destacar, por ejemplo, el supuesto del Servicio Andaluz de Salud, que, al
margen del listado previsto en el boletin oficial, cuenta con un buscador online, accesi-
ble desde: https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/profesionales/
relacion-con-la-ciudadania/precios-publicos.

En el caso andaluz, para 2024, a efectos ilustrativos, una consulta médica de atencién
primaria en el centro de salud durante el horario ordinario tiene un precio de 53,31 €, un
servicio de transporte de emergencia con UVI mévil en zona urbana cuesta 1.204,49 € y una
hospitalizacién convencional con bypass coronario con ACTP tiene un coste de 20.568,82 euros.

(62) Asi, por ejemplo, Unién Espaiiola de Entidades Aseguradoras y Reaseguradoras
(UNESPA), el Consorcio de Compensacién de Seguros y los distintos servicios publicos de salud
concluyen convenios en los que se fijan las coberturas, procedimientos y costes a repercutir.

(63) Segin se deduce de la diccién del Anexo IX del Real Decreto 1030/2006, donde
se dispone imperativamente que «los servicios publicos de salud reclamarén a los terceros
obligados al pago el importe de las atenciones o prestaciones sanitarias facilitadas». La obli-
gacién se convierte en un derecho de actuacién en un dmbito concreto, como es vinculado a
la repercusién en casos de responsabilidad civil o criminal, segin dispone el articulo 168.3
del Real Decreto Legislativo 8/2015.

(64) En este sentido, pese a su fecha, es muy relevante el Informe de Fiscalizacién de la
gestién de las prestaciones de asistencia sanitaria derivadas de la aplicacién de los reglamentos
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A fin de optimizar las posibilidades que ofrece esta herramienta, podrian
desarrollarse diversas acciones especificas. En primer lugar, es conveniente
formar a los profesionales sanitarios acerca de las circunstancias que permiten
reclamar fondos a terceros, de modo que estos puedan detectar las situaciones
que se les presenten. A su vez, conviene establecer protocolos especificos que
faciliten esta deteccién. Por otra parte, ha de existir el suficiente personal de
gestién para la tramitacién de los oportunos expedientes, teniéndose en cuenta
el efecto multiplicador sobre la recaudacién que deriva de la inversién en este
dmbito. Asimismo, como solucién mds expeditiva, incluso podrian introducirse
primas o mejoras retributivas para aquellos profesionales sanitarios que detec-
ten supuestos no fécilmente identificables.

IV. EL ESTABLECIMIENTO DE PAGOS A CARGO DE LOS PACIENTES Y
EL RECURSO A FUENTES DE FINANCIACION AJENAS

Al margen de las consideraciones relativas al dmbito subjetivo y de la
repercusién a terceros de los gastos sanitarios, la sostenibilidad fiscal podria
reforzarse a través de la integracién de nuevas fuentes de financiacién comple-
mentarias a las ya existentes. En particular, ello abarcaria a la aportacién de
fondos por parte de los pacientes, que complementasen la cobertura financiada
con cargo a caudales pdblicos.

Esta financiacién parcial de la asistencia por parte de los particulares
favorecidos por la misma no es, ni mucho menos, un fenémeno novedoso. Asi,
mientras que la cartera comin bdsica de servicios asistenciales se encuentra
cubierta completamente mediante financiacién poblica, ofras prestaciones estdn
sujetas a aportacién de los usuarios, como acontece con las carteras comunes
suplementaria y de servicios accesorios (65).

Como ejemplo paradigmdtico de prestaciones con aportacién de los ciu-
dadanos aparece la prestacién farmacéutica ambulatoria (66). En relacién con

comunitarios y convenios internacionales de la Seguridad Social, del Tribunal de Cuentas, de 29
de marzo de 2012, donde se aprecian serias deficiencias en la repercusién de costes a ofros
Estados miembros o en la efectiva aplicacién de convenios bilaterales. Como muestra, se pone
de manifiesto que Alemania remite a Espafia mds de 7 facturas por cada una de las enviadas
por Espafia, cuando se estima que el flujo de personas de Alemania a Espafia es mucho mayor.

(65) Las diferentes carteras y los servicios contenidos en las mismas se enuncian —sin
perjuicio del posterior desarrollo reglamentario— en los articulos 8 a 8 qudter de la Ley
16/2003. En la actualidad, se encuentra en tramitacién parlamentaria el Proyecto de Ley
de Universalidad del Sistema Nacional de Salud, que implicaria agrupacién de carteras con
limitacién de nuevos copagos.

(66) Régimen contenido en el articulo 94bis de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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la dispensacién de medicamentos y productos sanitarios a través de oficinas o
servicios de farmacia se establece, como regla general, una aportacién de los
usuarios vinculada a los ingresos. Asi, excepto en el caso de mutualistas —que
abonan un 30 % con cardcter general— y para ciertos colectivos desfavorecidos
exentos de aportacién, se fija un porcentaje en funcién de tramos de renta que
oscilan entre el 40 y el 60 % del precio de venta al piblico. De estas reglas
se desmarcan ciertos medicamentos vinculados a tratamientos crénicos y los
pensionistas, para los que se fija una aportacién del 10 % sobre el precio de
venta al publico (67). En el caso de los pensionistas, ademds, se fijan unos topes
mensuales mdximos de aportacién procediéndose al reintegro de los excesos.

Al margen de las dudas sobre la idoneidad del modelo vigente, en el
que un pensionista con mayor nivel de renta puede realizar una contribucién
notablemente inferior a un trabajador con idénticas necesidades de dispensa-
cién, los modelos de copago sanitario han sido profusamente analizados (68).
De hecho, existen multiples ejemplos de financiacién por los usuarios en nues-
tro entorno mds préximo, defendiéndose de forma recurrente su traslacién a
Espafa (69).

Entre sus ventajas, se han apuntado principalmente la obtencién de fondos
adicionales para la financiacién del sistema y su capacidad disuasoria, evi-
tando visitas que puedan considerarse innecesarias o excesivamente frecuentes.
Y es que se ha observado como algunos pacientes realizan un uso abusivo
de los servicios sanitarios, habida cuenta de la gratuidad de los mismos y de
la imposibilidad de exclusién —al configurarse la asistencia como un derecho
subjetivo. Se trata, por tanto, de fomentar que los pacientes tomen conciencia
del gasto derivado de los servicios sanitarios y adquieran un mayor grado de
responsabilidad en sus decisiones (70).

(67) Los medicamentos de aportacién reducida —vinculados a dolencias crénicas— se
determinan en el Anexo lll Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta
la clasificacién anatémica de medicamentos al sistema de clasificacién ATC.

(68)  Para andlizar al pago por uso en sanidad, asi como sus ventajas y desventajas, pue-
den consultarse BeNACH, TARAFA y MUNTANER (2012); Herce SaN MicuEL (2006); Lucas Duran (2016);
Meaias Bas y Lopez ANIORTE (2019); Ocpe (2019); Puic Junoy (2001), o Qurds Hipaio (2006).

(69) Distintos paises europeos establecen copagos sanitarios, aprecidndose diferencias
entre varios niveles de prestaciones: atencién primaria, atencién especializada, hospitaliza-
cién y prestacién farmacéutica. Para aproximarse a la situacién vigente en cada uno de los
Estados miembros se recomienda la consulta de las fichas sobre perfiles sanitarios nacionales
elaborados por la OCDE y la Comisién Europea, accesibles desde: https://health.ec.europa.
eu/state-health-eu/country-health-profiles_es.

Se ha defendido la introduccién de ciertas correcciones en el modelo espafiol, partiendo
de la experiencia internacional, por parte de ARrer (2019: 64 a 69).

(70) Desde algunos &dmbitos se ha apuntado que la gratuidad de los servicios publicos
puede generar la percepcién entre la ciudadania de que los mismos no consumen recursos.
Asi, por ejemplo, BAuzA MarTorelL (2022: 102 a 114).
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Por el contrario, entre los problemas destacan las dificultades para el
acceso a los servicios sanitarios por parte de los colectivos mds vulnerables o
la existencia de una suerte de «sancién» para aquellos ciudadanos que —por
desgracia— requieren de mayor asistencia. El cobro por los servicios afectaria,
en mayor medida, a la poblacién con menor nivel de renta, impactando sobre
la equidad y la capacidad redistributiva de la politica sanitaria. A su vez, el
efecto disuasorio puede tener «doble filo», pues ciertas visitas médicas —que
podrian no producirse— tienen un efecto preventivo y evitan dolencias de
mayor entidad que requieren de volimenes mds elevados de recursos. Por otra
parte, la gestién del pago por uso genera relevantes costes administrativos,
que afectan a la eficiencia de la medida.

A la vista de estas potenciales ventajas y problemas, diversos estudios
empiricos han analizado la implantacién de sistemas de pago por uso, obte-
niéndose resultados no completamente homogéneos (71). Hecho este que, por
ofra parte, no debe sorprender, habida cuenta de las relevantes diferencias
existentes entre los sistemas sanitarios de distintos Estados. En cualquier caso,
si existe cierta evidencia de que el copago reduce la demanda de servicios —o
al menos de parte de algunos de los servicios— pero aprecidndose una mayor
reduccién entre la poblacién de menor renta (72). Asi, aunque la demanda
sanitaria sea bastante ineldstica, el grado de elasticidad varia en funcién de
la renta del paciente.

Es por ello que, si se optase por la extensién del pago por uso hacia nuevas
prestaciones sanitarias, deberian mitigarse los problemas redistributivos y las
dificultades para el acceso de ciertos colectivos, de manera que las mejoras
presupuestarias no se alcancen a costa de la equidad o de la eliminacién de
prestaciones necesarias por la autoexclusién de ciertos usuarios que no puedan
financiarlas. Se trata, por tanto, de obtener financiacién y de disuadir frente
a un uso abusivo del sistema, pero nunca de eliminar la cobertura efectiva a
quien la requiera.

En consecuencia, a la hora de definir las concretas caracteristicas del pago
por uso implantado serd necesario alcanzar un complejisimo equilibrio entre
las necesidades financieras y la efectividad del derecho a la salud, variando
dicho equilibrio segin cudles sean las caracteristicas poblacionales y de orga-
nizacién de cada sistema sanitario. En este sentido, las aportaciones pueden
nivelarse en funcién de la renta para potenciar el efecto redistributivo, aunque
la financiacién a través de un sistema tributario basado en la progresividad

(71) Un compendio de distintos estudios relativos a la implantacién de copagos en
diferentes Estados se contiene en el interesante trabajo de SotanAs Saura (coord.) (2011).

(72) Asi, por ejemplo, Lostao, Recibor, Gever y AiacH (2007: 373); Kima, Koe y YanG
(2005: 297); Ocpe (2019: 3) o, en general, acerca de los desembolsos de particulares, Cotuns
y RasmusseN (2014: 8) o Rice, ANpers et al. (2018: 12).
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ya conlleva una mayor financiacién por quien dispone de mayor capacidad.
Igualmente, pueden excluirse de los pagos ciertos colectivos desfavorecidos,
aunque ello limitaria sensiblemente el efecto disuasorio sobre dichos sujetos.

Por ofra parte, para evitar impactos excesivos en personas que requieren
de tratamientos frecuentes, crénicos o muy costosos (73) —y que podrian verse
obligadas a realizar grandes desembolsos— pueden fijarse niveles méximos
de contribucién en funcién de variables temporales (74). En esta misma lineq,
pueden utilizarse pagos fijos por tipo de servicio —en vez de pagos vinculados
al coste de la prestacién— evitando grandes desembolsos para tratamiento
muy costosos y minordndose los sesgos por la clase de dolencia padecida.

Igualmente, los copagos podrian circunscribirse Gnicamente a ciertas pres-
taciones sanitarias en las que se apreciase un mayor uso innecesario o abusivo.
En la deteccién de este tipo de uso seria esencial el papel de los profesionales
sanitarios, quienes podrian informar periédicamente del volumen de servicios
solicitados que resultan objetivamente innecesarios o infructuosos.

La configuracién del sistema de pago por uso se presenta como una
tarea ardua, en la que deben tenerse en consideracién un sinfin de variables
e implicaciones en multiples intereses. Si prima la perspectiva de recaudacién,
el importe de los copagos dependerd de las expectativas de ingresos que espe-
ren obtenerse, debiendo tenerse en cuenta que existe un coste administrativo
de gestién y cobro que es preciso cubrir. Si, por el contrario, se busca hacer
hincapié en la disuasién, se habria de fijar como copago la minima cantidad
posible, que sea suficiente para desmotivar a aquellos sujetos que no requieren
verdaderamente de asistencia, siempre y cuando ello no ponga en riesgo la
cobertura efectiva de sujetos con rentas limitadas.

(73) Se aprecia como la demanda de farmacos vinculados a dolencia crénicas —anti-
diabéticos, antitrombéticos o contra la obstruccién de las vias respiratorias— es mds ineldstica y
se ve afectada en menor medida por el establecimiento de férmulas de copago. Asi, al margen
de un adelanto de las adquisiciones antes del establecimiento del copago y de una reduccién
temporal tras su implantacién, el impacto sobre el consumo es reducido a largo plazo, segin
recuerdan PuiG JuNoY, RopriGUEZ-FE0O, GONZALEZ LOPEZ-VALCARCEL y GOMEZ-NAvARRO (2016: 13).

(74) Estos limites serian coherentes para evitar desembolsos excesivos que incidan
en la pobreza de personas que —por sufrir enfermedades graves o crénicas— suelen tener
menor capacidad para generar ingresos. Acerca del impacto del pago por los particulares
en la pobreza de los hogares, puede consultarse el documento Can people afford to pay for
health care2 New evidence on financial protection in Europe, de la Organizacién Mundial
de la Salud, de 2019.

Se habrian de evitar los conocidos como gastos catastréficos en sanidad, definidos como
aquellos que superan el 40 % del total de gasto del hogar en necesidades de subsistencia
(incluyendo alimentacién, vivienda y servicios bésicos). Por el momento, en Espafia, estos
gastos catastréficos en concepto de servicios sanitarios afectaron al 2,9 % de los hogares en
2020, lo que sitéa a nuestro pais en uno de los niveles mds bajos de la Unién Europea. Ello,
de acuerdo con ComisioN Europea (2023: 15).
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Por otro lado, la solucién alcanzada deberia ser uniforme, afectando a
todo el Sistema Nacional de Salud, pues parece que el derecho a la salud
debe tener un contenido lo mds arménico posible, con independencia de cudl
sea la entidad que efectivamente preste el servicio. En este sentido, el Tribunal
Constitucional se ha mostrado contrario a permitir el establecimiento de tasas
autondémicas en las prestaciones incluidas en la cartera comdn de servicios del
Sistema Nacional de Salud, pues ello implica invadir la legislacién basica que
disciplina su financiacién y supone un empeoramiento del minimo de cobertura
estatal (75). Al margen de estas consideraciones financieras, no se cuestiona
la posibilidad de que las Comunidades Auténomas extiendan la cobertura a
servicios complementarios adicionales a los previstos en las bases estatales (76).

La limitacién al establecimiento de cargas adicionales refuerza la cohesién
del Sistema Nacional de Salud, evitando diferencias territoriales en un derecho
cuya extensién habria de ser homogénea. Sin embargo, las experiencias auto-
némicas fallidas han permitido poner de manifiesto el potencial de la extensién
del pago por uso a otras prestaciones. Asi, en el caso cataldn, la tasa de
un euro cobrada por emisién de receta —con un limite de 61 euros anuales
y ciertos colectivos excluidos— permitié ingresar 49,9 millones de euros en
apenas 7 meses de vigencia —con un coste de implementacién de la medida
de 230.300 euros— y reducir la dispensacién de recetas (77).

En cualquier caso, si del andlisis se considerase que el copago no es opor-
tuno o funcional, podrian aplicarse otras medidas de sensibilizacién de menor
intensidad, como acciones formativas o campafias publicitarias, que ayuden a
generar una conciencia de que los servicios a disposicién de los ciudadanos
tienen un coste efectivo —pues esta conciencia tiende a difuminarse con la
gratuidad. En este sentido, pese al cuestionamiento y el fracaso experimentado
hace unos afios, puede ser de interés la remisién de facturas informativas a los

(75) Asi, en sendas sentencias contra dos normas de Catalufia y Madrid que estable-
cian una fasa vinculada a la dispensacién de recetas médicas. Se trata de las Sentencias del
Tribunal Constitucional 71/2014, de 8 de mayo, para el caso catalén, y 85/2014, de 29
de mayo, para el supuesto madrilefio.

(76) De acuerdo con el articulo 8 quinquies de la Ley 16/2003, amparado en la
doctrina contenida en la Sentencia del Tribunal Constitucional 136/2012, de 19 de junio,
Fundamento Juridico 5°.

(77) Lla medida estuvo vigente entre el 23 de junio de 2012 y el 16 de enero de
2013, cayendo la dispensacién en el ejercicio 2012 un 8,3 %. En cualquier caso, las cifras
de dispensacién han de tomarse con cautela, pues la reduccién —al menos parcialmente —
puede obedecer al agotamiento de los medicamentos en lo botiquines de los hogares antes
de abordar la adquisicién de nuevos férmacos asumiendo mayores costes. Igualmente, esta
medida coincidié con la implementacién de un copago estatal en funcién de renta y la apor-
tacién limitada por pensionistas, lo que dificulta deslindar qué parte de la caida del consumo
obedece a cada medida.
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pacientes, pues los mismos suelen desconocer los relevantistimos costes efectivos
de los tratamientos recibidos, favoreciéndose la concienciacién acerca del uso
racional y la puesta en valor del sistema.

Al margen de la financiacién con cargo a los usuarios, pueden explorarse
otras vias de obtencién de recursos financieros de los particulares, aunque
las mismas puedan tener una importancia marginal (78). Por ejemplo, pueden
recibirse fondos —o infraestructuras y equipos— mediante donacién de parti-
culares, existiendo ejemplos en los Gltimos tiempos (79). Esta via, pese a que
suscite debate sobre el verdadero dnimo del donante, no debe desdefarse,
pues los pacientes obtendrén un beneficio al margen de cualquier consideracién
ética (80). Igualmente, en el caso de ensayos clinicos, el eventual promotor
privado financiard los costes directos e indirectos en los que sea necesario
incurrir, pudiendo utilizarse también los medicamentos sobrantes (81). En estas
situaciones, ademds de permitirse avances en el conocimiento, las dolencias de
ciertos pacientes son cubiertas —siquiera temporalmente— con fondos privados.

Igualmente, puede buscarse la contribucién financiera directa de los
operadores econdmicos que colaboran con el Sistema Nacional de Salud y
que, en alguna medida, se favorecen de dicha colaboracién. En este sentido,
junto con la existencia de tributos generales que gravan los resultados empre-
sariales, pueden establecerse contribuciones especiales dedicadas a financiar
actuaciones de interés piblico que conciernen al referido Sistema. Por lo que
se refiere al caso espafiol, se prevé la realizacién de ciertas aportaciones eco-
némicas por los fabricantes e importadores que oferten medicamentos o pro-
ductos sanitarios financiados con fondos publicos y dispensados —mediante
receta u orden de dispensacién— a través de oficinas de farmacia (82). Estos

(78) En este sentido, las fuentes de financiacién de los sistemas de salud no se limitan
Unicamente a tributos, transferencias o contraprestaciones de los usuarios. A modo de ejemplo,
el articulo 45 de la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén enumera ofras fuentes
de financiacién adicionales.

(79) Asi, por ejemplo, puede pensarse en las entregas que realizaron mltiples ciuda-
danos y profesionales con motivo de la lucha contra la pandemia de la Covid-19, abarcando
desde dinero, material sanitario, equipos o, directamente, trabajo no remunerado.

(80) Como el lector sabrd, en algunos dmbitos politicos han sido especialmente contro-
vertidas las donaciones de la Fundacién Amancio Ortega para la adquisicién de equipamiento
sanitario.

(81) De acuerdo con los articulos 32, 33 y 37 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Ftica
de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

(82) Contribucién contenida en la Disposicién Adicional 6° del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. La misma tiene notable trayectoria,
habiéndose establecido previamente mediante Disposicién Adicional 48° de la Ley 2/2004,
de 27 de diciembre, de presupuestos generales del Estado.
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sujetos deberdn ingresar periédicamente un porcentaje del volumen de ventas
que se haya alcanzado a través de la dispensacién en dichas oficinas de
farmacia (83).

Pese a las dudas planteadas por esta figura —que se asemeja a un rappel
comercial del que disfruta el sistema publico por alcanzar un cierto volumen
de compras— la misma ha sido validada por la jurisprudencia constitucional,
a través de su configuracién como una prestacién patrimonial de cardcter
pUblico (84). Mediante la misma se cumplirian finalidades de inequivoco interés
pUblico, pues ademds de contenerse el gasto publico se mejoraria el sistema
sanitario, ya que los fondos recaudados se han de destinar a la investiga-
cién biomédica y a diversos programas de cohesién, formacién y educacién
sanitaria.

V. LA NECESIDAD DE ADOPTAR UNA VISION INTEGRAL Y DE SEGUIR
UN ENFOQUE PREVENTIVO

Tras detenernos sobre medidas orientadas a restringir el dmbito subjetivo
de la cobertura sanitaria, o a buscar fuentes de financiacién adicionales,
procede poner el foco en otras variables que ayuden a reducir la demanda
de servicios sanitarios.

En este sentido, se exigiria adoptar una visién integral de la salud de los
ciudadanos, a fin de atender a los muy distintos factores que —al margen de
la asistencia sanitaria— inciden sobre la misma. Conocidos dichos factores
seria posible disefar politicas piblicas especificas que potencien su impacto
positivo pues, con ello, se reducirian las necesidades asistenciales.

En suma, se trata de aplicar un enfoque de tipo preventivo, que permita
conocer cudles son los principales factores que determinan la necesidad de
recibir servicios sanitarios. Y ello a fin de intervenir sobre los mismos, de modo
que se minore —o en el mejor de los casos incluso se evite— la problemdtica
sanitaria que lleva a demandar el correspondiente servicio (85). Si el coste de
incidir positivamente sobre uno de estos factores que condiciona la salud fuese
menor que el derivado de atender a las patologias que pudieran derivarse de

(83)  Se fija una escala progresiva, pues dicho porcentaije se sitia en el 1,5 del volumen
de negocio si el mismo no supere los 3.000.000 de euros, y en el 2 % para los volimenes
de negocios superiores a esta cantidad.

(84) Asi, en la STC 62/2015, de 13 de abril, Fundamento Juridico 3°, se niega el
cardcter de tributo de la medida, considerando que se trata de una prestacién patrimonial de
cardcter piblico, mediante la que se pretenden garantizar finalidades publicas.

(85) A modo de ejemplo, puede pensarse en la supervisién de los enfermos de diabetes
por parte de podélogos, evitdndose complicaciones que lleven a amputaciones que resultan cos-
tosisimas desde el punto de vista econdmico y personal. Sobre el particular, Viabe Juua (2015).
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los mismos, se obtendria un ahorro neto que coadyuvaria a la sostenibilidad
del sistema de salud.

No se trata, ni mucho menos, de una perspectiva novedosa, pues la
preocupacién por las causas, circunstancias o factores que condicionan y
determinan la salud de las personas cuenta con una trayectoria notable. Asi,
ademds de antecedentes remotos que llevarian a remontarse a Hipécrates de
Cos (86), diversos estudios se han referido a los denominados como «determi-
nantes» de la salud, identificandose diversos grupos de variables que influyen
de forma notable en la salud de los ciudadanos (87).

Aunque con diferentes enfoques y clasificaciones, dichos trabajos se carac-
terizan por adoptar un enfoque holistico de la salud, identificando multitud de
factores que la condicionan desde muy distintos dmbitos. Asi, la salud de los
ciudadanos iria mds alld de la asistencia sanitaria que los mismos puedan reci-
bir. La toma en consideracién de esta realidad habria de llevar a los gestores
pUblicos a una perspectiva amplia a la hora de abordar la salud, desarrollando
politicas que la consideren desde diferentes flancos.

A este respecto, por supuesto, el sistema de asistencia que se haya estable-
cido tiene un papel central en el aseguramiento de la salud, pues su adecuado
funcionamiento permitird la deteccién y curacién de las patologias que afecten
a los ciudadanos. Una defectuosa configuracién del sistema sanitario —en
términos de calidad y accesibilidad— incidird de forma directa en la salud de
la ciudadania, por lo que serd esencial tender su ordenacién éptima.

Sin embargo, junto con el sistema sanitario, el estado de salud de un indi-
viduo se ve influido y determinado por otros muchos factores, que pueden tener
una influencia tanto o mds decisiva. Aunque la identificacién de estos factores
puede ser, en ocasiones, compleja, la misma es necesaria para maximizar la
promocién de la salud en las distintas politicas publicas.

Por una parte, la salud viene muy estrechamente condicionada por facto-
res biolégicos propios de cada individuo. Cuestiones vinculadas con la carga
genética, el sexo, la edad o la propia constitucién van a marcar el estado de
salud de los ciudadanos. Estas variables vienen dadas por la propia naturaleza,
por lo que serd muy complejo establecer politicas que mejoren directamente la
salud operando sobre las mismas, mds alld de la adaptacion de las actuaciones

(86) En este sentido, se atribuye al prestigioso médico griego —hace més de dos
milenios— la siguiente reflexién: «Comer bien no basta para tener salud. Ademds, hay que
hacer ejercicio, cuyos efectos también deben conocerse. La combinacién de ambos factores
constituye un régimen. Si hay alguna deficiencia en la alimentacién o en el ejercicio, el
cuerpo enfermard».

(87) Al respecto, se aprecia un notable incremento de la preocupacién cientifica por
estos factores «determinantes» desde la década de los afos 70 del siglo pasado, destacando
los trabajos de LarramBoIsE (1973) o LAloNDE (1974).
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sanitarias —o de otro tipo— a las necesidades y circunstancias propias de cada
colectivo que varian en funcién de unas condiciones biolégicas dadas (88).

A su vez, en la salud van a influir cuestiones vinculadas con el estilo de
vida de los ciudadanos y con sus conductas en relacién con la salud. Asi, al
margen de los factores biolégicos que le vienen dados, cada individuo tiene
un relevante papel en la proteccién y promocién de su propia salud. De este
modo, factores tales como el sedentarismo, una alimentacién no equilibrada,
la préctica de actividades de riesgo, el consumo de drogas o los hdbitos de
higiene condicionan en buena medida la salud. Igualmente, la conducta indivi-
dual puede privar de eficacia a una asistencia sanitaria adecuadamente pres-
tada, en caso de que no se respeten las prescripciones de los facultativos sobre
postoperatios, rehabilitacién, hébitos de vida o consumo de fédrmacos (89).

Habida cuenta de esta realidad, podrian conseguirse resultados significa-
tivos a través de la promocién de conductas saludables entre los ciudadanos.
Se trata de una ardua labor, pues exige una reconfiguracién de los valores y
hébitos de los ciudadanos que, en ocasiones, pueden estar intensamente arrai-
gados. En esta linea, pueden utilizarse distintas técnicas administrativas (90).

Por lo que se refiere a la policia administrativa, con directa intervencién
limitativa sobre los derechos y libertades de los particulares, parece que la
misma habria de reservarse para aquellas conductas de una mayor gravedad,
a fin de evitar una interferencia indebida en la esfera de la libertad individual.
Me refiero, por ejemplo, a la prohibicién del consumo de drogas como acti-

(88) Asi, por ejemplo, si el cancer de mama afecta en un 98 % a mujeres y un 2 % a
hombres, parece que una politica de diagnéstico precoz deberia poner especialmente el foco
en el colectivo femenino. Ello, sin perjuicio de que, en afencién a factores biolégicos, sea
complejo o imposible reducir la mayor propensién de las mujeres a sufrir dicha enfermedad.

(89) En este sentido, para el éxito de los tratamientos, se demuestra esencial la adheren-
cia de los pacientes, entendida como el grado en que la conducta del paciente se corresponde
con las indicaciones de los profesionales sanitarios, en relacién con la toma de medicacién,
la modificacién de hébitos o el respeto de dietas, segin ha dispuesto la OrcANIZACION MuNDIAL
DE LA SALWD (2003: 4 a 7).

Se ha observado que las tasas de no adherencia a los tratamientos son elevadas,
ocasionandose con ello cuantiosos costes al sistema de salud, llegandose al 80% en algunas
patologias, segin ponen de manifiesto los datos de la Encuesta sobre adherencia terapéutica
en Espafa, Fundacién Farmaindustria, de 2016, pp. 36 y ss. (accesible desde: https://www.
farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2016/12/Informe-Estudio-de-adherencia-
anx.pdf).

(90) La eleccién de una u ofra técnica dependerd en gran medida de cudl sea el impacto
esperado sobre la conducta de los ciudadanos, debiendo definirse las oportunas relaciones
de causalidad. A este respecto, resultan de gran relevancia los estudios que sirvan para acre-
ditar dichas relaciones de causalidad, habiéndose defendido recientemente el desarrollo de
estudios empiricos de grandes dimensiones, que permitirian analizar el impacto de diversas
intervenciones. En este sentido, Rover (2021).
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vidad que, al menos, no deberia tener lugar en espacios publicos para evitar
su banalizacién, o a la persecucién de la conduccién temeraria.

Igualmente, es posible acudir a campafias de sensibilizacién y formacién,
que permitan a los ciudadanos tomar en consideracién su propia capacidad
de mejorar su salud. En este sentido, serian especialmente aconsejables las
intervenciones en el dmbito educativo que ayuden a consolidar actitudes res-
ponsables desde la infancia. Desde otro enfoque, aunque también conectado
con la sensibilizacién, puede limitarse la publicidad de cierto tipo de productos
o servicios considerados singularmente nocivos para la salud (91).

Junto con las anteriores, se va a configurar como esencial la actividad
de fomento, de modo que la ciudadania cuente con estimulos para cambiar
su conducta —pues ciertos ciudadanos requerirdn de incentivos directos para
cambiar sus rutinas por mera resistencia personal al cambio o por imposibilidad
financiera (92). En este sentido, pueden ofrecerse estimulos con cargo a fondos
pUblicos para la prdctica de actividades deportivas, la mejora en la alimentacién
de ciertos colectivos o el uso de la bicicleta como medio de locomocién (23).

Ademés de los estimulos positivos, cabria recurrir a herramientas tributarias
para penalizar ciertas actitudes, de modo que se mueva el dnimo de la ciuda-
dania a través del fisco. Asi, por ejemplo, pueden articularse impuestos que
afecten al consumo de alimentos que se revelan como singularmente nocivos
para la salud, de modo que el incremento artificial de precios disuada de su
consumo vy lleve a la sustitucién por otros que si son saludables (94).

(91) Al respecto, por ejemplo, el malogrado proyecto de Real Decreto sobre la regula-
cién de la publicidad de alimentos y bebidas dirigidas al piblico infantil, del extinto Ministerio
de Consumo.

(92) En particular, al margen de supuestos en los que se produzca una resistencia
deliberada a conductas mds saludables, lo cierto es que hay patrones de comportamiento
que exigen asumir muy relevantes costes. Asi, por ejemplo, el mantenimiento de una dieta
equilibrada supone un reto para la economia de muchas familias, méxime en contextos de
elevada inflacién como los sufridos en tiempos recientes.

(93) Igualmente, pueden retirarse las medidas de fomento existentes respecto de cier-
tas actividades o alimentos no saludables, con la intencién de alcanzar un efecto similar. Al
respecto, se ha determinado que la eliminacién de las subvenciones al azicar, el queso y la
mantequilla en Canarias —pensadas para asegurar el suministro— tendria un relevante impacto
sobre la obesidad, segin RoDRiGUEZ MiRELES, GONZALEZ LOPEZ-VALCARCEL y SERRA MAJEM (2021).

(94) A este respecto, cabe recordar la recomendacién de la Organizacién Mundial
de la Salud, en la que se promueven politicas fiscales para aumentar el precio de venta al
pUblico de bebidas azucaradas, al considerar que un aumento sensible en los precios llevaria
a una caida del consumo, disminuyendo dolencias como obesidad, caries y diabetes. Se trata
del informe Fiscal policies for Diet and Prevention of Noncommunicable Diseases (NCDs), de
la Organizacién Mundial de la Salud, de octubre de 2016.

Con amparo en el mismo, en el caso espaiiol, se ha establecido un impuesto sobre bebidas
azucaradas envasadas para Catalufia, en la Ley 5/2017 de 28 de marzo, que grave con
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Por ofra parte, como ofros factores determinantes de la salud, aparecen los
conectados con las circunstancias socieconémicas de los individuos (95). Asi, se
ha observado que variables tales como el acceso a la vivienda, las condiciones
laborales, la zona de residencia, la educacién y el apoyo familiar y social tie-
nen un impacto en la salud de los ciudadanos. Asi, por ejemplo, las personas
sin hogar cuentan con una esperanza de vida notablemente inferior a la de la
poblacién general (96), dicha esperanza de vida varia también en funcién del
distrito de residencia (97), se observa como las personas de clases sociales mas
desfavorecidas tienen unas mayores tasas de sobrepeso y de obesidad (98), o se
aprecia como quienes experimentan problemas financieros tienen mds riesgo de
padecer problemas de depresién o ansiedad (99). Gran parte de estos factores

0.10 euros por litro a las bebidas con contenido de entre 5 y 8 gramos de azicar por cada
100 mililitros, y con 0,15 euros por litro, a las bebidas con contenido de azicar superior
a 8 gramos por 100 mililitros. Esta medida tributaria se habria visto acompafada de una
reduccién relevante del consumo —especialmente en aquellas zonas con mayores niveles de
obesidad— de acuerdo con el estudio de VAl CasTeld y Lorez Casasnovas (2020).

(95) En relacién con los factores de tipo social, puede consultarse el informe Subsa-
nar las desigualdades en una generacién: Alcanzar la equidad sanitaria actuando sobre los
determinantes sociales de la salud, de la Comisién sobre Determinantes Sociales de la Salud
de la Organizacién Mundial de la Salud, de 2009.

Para el caso del Reino Unido, se ha estimado que cerca del 20 % de las visitas de aten-
cién primaria se relacionan con consultas que derivan inicialmente de problemas sociales. En
este sentido, el documento The Role of Advice Services in Health Outcomes: Evidence Review
and Mapping Study, de la Low Comisién, de junio de 2015.

(96) En este sentido, la diferencia puede alcanzar hasta los 30 afios, de acuerdo con
los datos sobre diversos estudios contenidos en la Estrategia Nacional Integral para Personas
sin Hogar 2015-2020, del Consejo de Ministros, de 6 de noviembre de 2015, p. 27.

Por ofra parte, la esperanza de vida de la poblacién de etnia gitana en Espafa es
notablemente inferior a la de la poblacién general —en particular 11.3 afios inferior para
mujeres y 10,4 para hombres— de acuerdo con el informe Roma in 10 european coun-
tries: main results, European Union Agency for Fundamental Rights, de octubre de 2022,
pp. 47 y 48 (accesible desde: https://fra.europa.eu/sites/default/files/fra_uploads/
fra-2022-roma-survey-202 1-main-results_en.pdf).

(97) A este respecto, en el caso de Madrid, la esperanza de vida en 2022 oscilaba
3 afios para los hombres, entre los 84,3 de Chamartin y los 81,3 de Puente de Vallecas,
de acuerdo con los datos estadisticos contenidos en el Panel de indicadores de distritos y
barrios de Madrid.

(98) Asi, parece haber correlacién entre renta, sobrepeso y obesidad, de modo que la
menor renta se asocia a mayores tasas de sobrepeso y obesidad. En este sentido, por ejemplo,
el estudio Adids a la dieta mediterrdnea: Nutricién y hdbitos saludables de la infancia en
Espaiia, de Save the Children, de marzo de 2022, p. 12.

En particular, para un estudio sobre la obesidad de menores en la ciudad de Barcelona,
se aprecié una diferencia enorme entre la tasa de obesidad del barrio con mayor renta —3,4
%— vy el de una menor renta —21,9 %—. Asi, SerraL CaNO, Bru CicEs et al. (2019).

(99) Sobre el particular, por ejemplo, se ha encontrado cierta evidencia en el estudio
de SkapiNakis, WEICH et al. (2006).
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socioecondmicos se relacionan muy estrechamente con una variable principal,
como es el nivel de ingresos. Y es que unos ingresos més elevados ayudarian a
proveerse de unas mejores herramientas —servicios, productos o conocimientos —
para abordar con mayores garantias el cuidado de la salud.

Algunos de estos determinantes de la salud son, a priori, modificables a
través de la intervencién de los poderes piblicos, quienes podrian incidir sobre
aquellos aspectos mds perturbadores para la salud de los ciudadanos. En este
sentido, seria fundamental el adecuado mantenimiento de servicios publicos
esenciales que aseguren la higiene y la salubridad, como los vinculados al
abastecimiento y saneamiento de aguas, asi como a la recogida y tratamiento
de residuos. Igualmente, la politica en materia de vivienda deberia tender hacia
la erradicacién de las infraviviendas y la oferta de alternativas habitacionales
adecuadas. A su vez, debe favorecerse que los ciudadanos mantengan una
climatizacién adecuada de sus viviendas, evitando el padecimiento de episo-
dios de rigor térmico que socavan la salud.

De igual modo, debe asegurarse una educacién suficiente que facilite
a los ciudadanos adquirir formacién esencial que les permita conocer las
implicaciones de ciertos fenémenos en su salud, de modo que puedan evitar
situaciones que generen riesgos (100). Junto con la educacién habrian de
reforzarse redes de apoyo y cooperacién —con la vista puesta especialmente
en el tercer sector— que se revelan como fundamentales para ciertos colec-
tivos, como personas que se sienten aisladas, enfermos crénicos, o quienes
padecen enfermedades mentales y adicciones. En estos casos, la pertenencia
a un colectivo y el apoyo mutuo podrian ayudar a reducir la necesidad de
demandar servicios sanitarios (101).

Por otra parte, se ha de promover el empleo estable y asegurar el respeto
de la regulacién en materia laboral y de prevencién de riesgos, evitando

(100) En materia de educacién y formacién de los pacientes existen multitud de inicia-
tivas y programas, pudiendo hacerse referencia —desde el punto de vista institucional— a la
Escuela de Salud de Aragén, orientada a incrementar la informacién, formacién y habilidades
de los pacientes, cuidadores y usuarios, y regulada en la ORDEN SAN/1744/2017, de 25
de octubre, por la que se crea la Escuela de Salud de Aragén.

Ademds de la educacién, se han defendido los efectos benéficos de la cultura en la salud,
apreciando mejoras derivadas de la asistencia a actividades culturales en términos de salud
mental, dolor crénico o bienestar. Sobre este particular, puede estarse al documento de FANCOURT
y FINN (2019). Igualmente, estas conexiones se estdn testando a través de un proyecto financiado
con fondos europeos, como es el proyecto Culture For Health (https://www.cultureforhealth.eu/).

(101) Resulta paradigmdtico el caso de las personas de edad avanzada, pues la
satisfaccién de sus necesidades sociales y de cuidado personal puede ayudar a mejorar su
independencia funcional y calidad de vida, reduciendo a su vez la demanda de servicios
hospitalarios mds costosos. Sobre estas cuestiones, analizando la necesidad de ofrecer cui-
dados a largo plazo a las personas de edad avanzada, Bareer, VAN Goot et al. (2021: viii).
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afecciones directas a la salud y reduciendo al minimo los siniestros a través
de una intensa supervisién poblica (102). En relacién con el control, el marco
juridico y la actividad policial y judicial deben permitir el mantenimiento de
un adecuado nivel se seguridad pdblica en todo el territorio, habida cuenta de
los dafios fisicos y psiquicos derivados de la comisién de delitos y del efecto
criminégeno adicional que tiene la degradacién generalizada de ciertas zonas.

Con cardcter general, las medidas que se adopten para incidir sobre
variables socioeconémicas se enmarcan en politicas redistributivas que apo-
yardn a los colectivos que experimentan mayores problemdticas. Con estas
politicas, ademds de favorecerse mayores niveles de igualdad —que ya de por
si podrian justificarlas— se estaria mejorando la salud de una parte relevante
de los ciudadanos y, en particular, de los mds desfavorecidos.

En dltimo término, entre los determinantes de la salud, aparecen también
factores de indole medioambiental, vinculados a las condiciones del entorno
en el que se desenvuelven los ciudadanos. Desde este punto de vista, ha de
ponerse el foco, ademés de en consideraciones climdticas, sobre las diversas
formas de contaminacién que puedan estar presentes, tanto de naturaleza
fisica, como quimica o biolégica. A su vez, pese a que se ha defendido la
integracién entre los determinantes medioambientales de cuestiones de entorno
social, considero que los mismos encajan mejor en el contexto socioeconémico.

En relacién con este tipo de factores, las circunstancias climdticas de una
determinada zona —temperatura, humedad, régimen de precipitaciones— son
dificilmente alterables, considerdndose unos pardmetros dados. Ello, claro, sin
perjuicio de la evidente influencia antrépica estructural sobre algunos fené-
menos climdticos —sobre la que ya existe evidencia insoslayable— o acerca
de la posibilidad de modificar directamente algunas circunstancias, como en
el caso de infraestructuras hidricas que evitan aluviones o la provocacién de
lluvia mediante el uso de yoduro de plata.

Sin embargo, si serd mds sencillo influir sobre elementos vinculados a la
presidencia en el entorno de contaminantes de diversa naturaleza, tanto fisicos
—ruido, luz o vibraciones— como quimicos —presencia de productos quimicos
con incidencia en la salud— o biolégicos —actuacién de organismos de origen
biolégico. En estos casos es posible implementar politicas piblicas orientadas al
estricto control de estos factores, que tiendan hacia su mitigacién o, en los mejores
casos, su eliminacién. A tal efecto, las técnicas de infervencién preferentes serian las
vinculadas a la regulacién y la policia, o al establecimiento de tributos ambientales.

(102) Al margen de los accidentes laborales que pudieran producirse, mltiples pues-
tos de trabajo conllevan riesgos relevantes para la salud, como los vinculados con lesiones
misculo-esqueléticas, problemas de audicién o enfermedades causadas por exposicién a
productos quimicos.
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Habida cuenta de la existencia de estos mdltiples determinantes de la salud,
que van mds alld de la asistencia sanitaria, serd necesario —como se ha adelan-
tado— adoptar un enfoque holistico de la salud, considerando la misma en todas las
politicas pdblicas que puedan incidir sobre ella, siquiera de forma tangencial (103).
Asi, a la hora de elaborar politicas sectoriales —en materia de empleo, educacién,
medio ambiente, vivienda u ofras dreas— debe considerarse su influencia en la
salud. Y ello bien sea de forma principal —por ser la promocién de la salud el
objetivo primario pretendido por las medidas— como de forma accesoria —siendo
la salud uno de los miltiples dmbitos en los que las medidas indicen.

En particular, cuando la salud no se configure como el eje fundamental
que persigue una determinada politica, convendria que los gestores piblicos
se detuviesen sistemdticamente sobre el eventual impacto de la misma en la
salud —a fin de verificar si efectivamente hay, o no, alguna incidencia. En este
sentido, por ejemplo, podria imponerse la obligacién de analizar el impacto
en la salud en el marco de la correspondiente memoria de andlisis de impacto
normativo que hubiese de elaborarse.

En cualquier caso, y retomando la senda de sostenibilidad en la que se
incardina el presente trabajo, hemos de tener presente que la existencia de
moltiples factores determinantes de la salud de los ciudadanos puede permitir el
seguimiento de politicas preventivas, que reduzcan las demandas de servicios
sanitarios (104). Asi, incidiendo sobre ciertos factores se evitarian o minorarian
algunos problemas de salud, lo que disminuiria los fondos dedicados a su tra-
tamiento. Igualmente, los ahorros del sistema sanitario se complementarian con
un menor gasto en prestaciones sociales vinculadas a dolencias que generan
incapacidad temporal o permanente.

Este enfoque preventivo alcanza, por supuesto, a medidas directamente
vinculadas con el dmbito sanitario y, més concretamente, con la salud pdblica,
siendo paradigmdtico el desarrollo de campafas de inmunizacién entre la
ciudadania (105). Sin embargo, esta perspectiva puede —y debe— trasladarse
a otras dreas donde se hayan localizado factores determinantes de la salud.
Asi, en muchas ocasiones, seréd menos oneroso econémicamente incidir sobre

(103) Se trata del enfoque conocido «Salud en todas las politicas» defendido por
StaHL, WisMaAR et al. (2006).

(104) Por lo que se refiere al impacto presupuestario de las medidas de prevencién, el
gasto per cépita en Espafia de 95 euros anuales, relativamente por debajo del gasto medio
de la UE, situado en 250 euros anuales. Ello, de acuerdo con los datos contenidos en el
informe ComisioN Europea (2023: 10).

(105) La vacunacién —salvo algunas excepciones— se ha demostrado como una de
las politicas de salud més coste-eficientes, pues los costes de la inmunizacién son relativamente
reducidos en relacién con los que derivan de las dolencias evitadas. En este sentido, por
ejemplo, ArmsTRONG (2007), o Garcia Aurés (2013).
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otras variables que prestar los correspondientes servicios sanitarios, de lo que
se deduciria un ahorro presupuestario global (106). De hecho, ciertas medidas
que afectan a la salud tienen impacto presupuestario nulo o muy reducido
o, incluso, permiten obtener recaudacién adicional —como en el caso del
establecimiento de figuras tributarias que desincentivan ciertas actividades.

La fijacién del concreto impacto presupuestario de una politica que incide
sobre determinantes de la salud es una tarea ardua —quizds sometida a irreduc-
tibles dosis de incertidumbre— habida cuenta de que las relaciones que unen
causas y consecuencias distan mucho de seguir patrones sometidos a férmulas
exactas. En consecuencia, serd esencial el recurso al andlisis econémico del
derecho que, a través del desarrollo de estudios de caso concreto, permita
orientar a los poderes piblicos para configurar las soluciones juridicas mds
eficientes. En este sentido, se requerird la configuracién de equipos pluridis-
ciplinares, en los que coincidan, entre otros, profesionales sanitarios, juristas,
economistas o expertos en gestién de procesos y organizaciones.

Eso si, en estos andlisis, los presupuestos piblicos de las distintas Admi-
nistraciones habrian de considerarse como un todo, haciendo abstraccién del
fraccionamiento competencial vigente. De lo contrario, si se atiende a la esfera
de cada Administracién, habria escasos incentivos a adoptar medidas que impli-
quen un coste para quien dispone de la competencia en una concreta materia,
aunque ello redunde en una reduccién del consumo de servicios sanitarios. Se
exige, por tanto, una leal cooperacién entre las distintas entidades implicadas,
pues la proteccién y sostenibilidad de la salud son preocupaciones esenciales
que no habrian de depender del concreto deslinde competencial existente. En
su caso, a fin de facilitar esta colaboracién, cabria articular mecanismos de
financiacién para operar transferencias desde los agentes pdblicos que resulten
favorecidos presupuestariamente hacia aquellos que deben asumir los costes
directos de las politicas.

VI. CONCLUSIONES

La delimitacién del derecho a la salud de los ciudadanos, y de las espe-
cificas prestaciones que integran este derecho, ha de acompafarse necesaria-
mente de una perspectiva financiera. Y ello porque la viabilidad de un sistema
sanitario moderno, eficaz y garantista quedaria en entredicho si, al mismo
tiempo, el mismo resultase insostenible desde el punto de vista financiero.

(106)  Ello, especialmente, si nos referimos a dolencias crénicas que requieran frafamientos
muy costosos y cuya evitacién sea relativamente sencilla a través de la concienciacién, como
en el caso del VIH. A su vez, esta prevencién podria ofrecer resultados notables en lo relativo a
la salud mental de los ciudadanos, cuando derivan de factores socioeconémicos o ambientales,
pues una vez se consolidan dolencias relacionadas con la misma suele ser dificil su reversién.
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A este respecto, los retos que afronta el sistema sanitario espafol —asi
como ofros de nuestro enforno— son mdltiples y de una notable complejidad,
siendo deseable contar con el consenso de los distintos agentes implicados para
acometerlos. Asi, existen diversos factores que tienden a incrementar los costes
asociados a la prestacién de servicios sanitarios, como son el aumento de la
esperanza de vida y el correlativo envejecimiento de la poblacién, la necesidad
de desarrollar tratamientos y terapias personalizadas, la cronificacién de enfer-
medades que anteriormente resultaban letales, la investigacién de enfermedades
poco frecuentes o la gran dispersién de los pacientes en ciertos ferritorios.

Estas circunstancias plantean un serio desafio para la sostenibilidad de
una asistencia sanitaria de calidad, pues el coste del conjunto del sistema
sanitario mantiene una tendencia al alza. Dicho desafio, ademds, es espe-
cialmente notable para los sistemas sanitarios piblicos, habida cuenta de que
las estructuras privadas tienen una mayor capacidad de acomodarse a los
cambios en los costes.

A la vista de esta realidad, es preciso articular medidas que contribuyan
a asegurar la necesaria sostenibilidad fiscal, cabiendo enfoques de lo mas
diverso. En este sentido, la sostenibilidad fiscal ha de entenderse como una
restriccién a respetar por los gestores pUblicos, y no tanto como un objetivo
en si mismo considerado. Y ello a fin de alcanzar un deseable equilibrio entre
los intereses presentes, tanto fiscales como de tutela de la ciudadania. De este
modo, el logro de la necesaria sostenibilidad no se ha de circunscribir a una
mera tarea contable de reduccién de costes, sino que debe tenerse en cuenta
la forma en la que dicha sostenibilidad impacta en otras metas. Asi, debe
asegurarse que la sostenibilidad no impide que el sistema sanitario continde
cumplimiento en el futuro los objetivos que tiene encomendados, entre los que
destaca la proteccién del derecho a la salud, alcanzdndose un deseable —
aunque complejo— equilibrio.

En primer término, a la hora de abordar la sostenibilidad fiscal, el incre-
mento del gasto puede mitigarse incidiendo sobre el dmbito subjetivo de la
cobertura de las prestaciones sanitarias poblicas. Y es que, en el marco de
un derecho de configuracién legal, corresponde al legislador definir quién es
titular del derecho a la asistencia sanitaria publica y cudl es el alcance de
dicha asistencia, pudiendo establecerse diferencias en la cobertura, siempre
y cuando las mismas estén debidamente justificadas.

En esta linea, la apuesta por la universalizacién de la cobertura puede
compatibilizarse con la repercusién de los costes asumidos por el sistema
pUblico a terceros, en caso de que dichos terceros hubieran asumido la obli-
gacién de financiar contingencias sanitarias. No se trataria, por tanto, de
excluir a ciudadanos de la proteccién, sino de asegurar que no se asumen
costes impropios. Esta perspectiva se halla presente en distintos supuestos,
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como la suscripcién obligatoria de pélizas de seguro vinculadas a actividades
que implican riesgos, la articulacién de herramientas para la recuperacién
del coste de los servicios prestados a ciudadanos beneficiarios de asistencia
sanitaria en otros Estados y que no sean residentes en Espafia, o la imposicién
de deberes normativos de satisfaccién de costes en casos de existencia de
responsabilidad criminal o civil.

Por ofra parte, al margen de las consideraciones relativas al dmbito subje-
tivo y de la repercusién a terceros de los gastos sanitarios, la sostenibilidad fiscal
podria reforzarse a través de la integracién de nuevas fuentes de financiacién
complementarias a las ya existentes. En particular, ello abarcaria la recepcién
de fondos —o infraestructuras y equipos— mediante donacién de particulares
o a la financiacién por promotores privados de los costes directos e indirectos
de eventuales ensayos clinicos. No obstante, como principal técnica aparece
la aportacién de fondos por parte de los pacientes, que complementasen la
cobertura financiada con cargo a caudales piblicos, de la que han existido —y
todavia existen— multitud de ejemplos. Los pagos por uso que se establezcan
deben mitigar los problemas redistributivos y las dificultades para el acceso de
ciertos colectivos, de manera que las mejoras presupuestarias no se alcancen
a costa de la equidad o de eliminacién de prestaciones necesarias por la
autoexclusién de ciertos usuarios que no puedan financiarlas.

Asimismo, el logro de la sostenibilidad fiscal exigiria adoptar una visién
integral de la salud de los ciudadanos, a fin de atender a los muy distintos
factores que —al margen de la asistencia sanitaria— inciden sobre la misma.
Se trata de aplicar un enfoque de tipo preventivo, que permita conocer cudles
son los principales factores que determinan la necesidad de recibir servicios
sanitarios. Y ello a fin de intervenir sobre los mismos, de modo que se minore
—o en el mejor de los casos incluso se evite— la problemdtica sanitaria que
lleva a demandar el correspondiente servicio. Si el coste de incidir positiva-
mente sobre uno de estos factores que condiciona la salud fuese menor que el
derivado de atender a las patologias que pudieran derivarse de los mismos,
se obtendria un ahorro neto que coadyuvaria a la sostenibilidad del sistema

de salud.

Este enfoque holistico habria de llevar a los gestores publicos a adoptar
una perspectiva amplia a la hora de abordar la salud, desarrollando politi-
cas que la consideren desde diferentes flancos, y utilizando distintas técnicas
administrativas. Junto con la limitacién de los derechos y libertades de los
particulares —que se reservaria para las conductas de mayor gravedad—
cabrian campaias de sensibilizacién y formacién de los ciudadanos, medidas
de fomento o figuras tributarias que penalicen ciertas actitudes.

A su vez, y aunque por motivos de espacio el presente andlisis no pueda
extenderse mds alld, existen otras muchas vias de intervencién administrativa
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que permitirian reforzar la sostenibilidad del derecho a la salud. Asi, por
ejemplo, habrian de articularse medidas tendentes a incrementar la eficiencia
del sistema sanitario, de modo que, con unos recursos dados, se permita la
obtencién de mejores resultados. Ello a través de la introduccién de cambios
sobre las estructuras, procesos, tecnologias y terapias actualmente vigentes, de
modo que los mismos permitan una mejor asignacién de los recursos existentes.
Igualmente, la sostenibilidad del sistema sanitario piblico podria apuntalarse
desde la forma en la que se adquieren los productos y servicios sanitarios
precisos pues, habida cuenta de los grandes voldmenes destinados a adquisi-
ciones, alcanzar discretos grados de mejora tendria un impacto presupuestario
notable. En este dmbito, no obstante, se ha de lograr un dificil equilibrio, pues
los productos y servicios adquiridos para el tratamiento de los pacientes han
de ser asequibles, pero también deben cumplir efectivamente con sus cometidos
—evitando las dolencias y complicaciones innecesarias— y ha de asegurarse
un suministro adecuado y estable.
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RESUMEN: Tras identificar el novedoso concepto de cuidados con el de bienestar
psicofisico y social, el trabajo evidencia que el espacio intersticial entre los servicios
sociales y los sanitarios ha sido ocupado por el sistema de atencién a la dependencia,
cuyos profesionales, a diferencia de los sanitarios, no cuentan con una regulacién
especifica que los individualice, los proteja y los prestigie. El trabajo aboga por un
estatuto de las profesiones sociosanitarias construido a imagen de la regulacién de las
sanitarias, examinando los elementos esenciales de ésta y proyectdndolo sobre aquéllas.

Palabras clave: Estado de bienestar, Estado cuidador, servicios sociosanitarios,
profesiones sanitarias, profesiones sociosanitarias.

ABSTRACT: Te paper links the new concept of care with that of psychophysical
and social well-being, showing that the interstitial space between social and health
services has been occupied by the system of care for dependency, whose professionals,
unlike health professionals, are not covered by a specific regulation that individualizes,
protects and gives them prestige. The paper argues for such a regulation for the social
and health care professions, inspired in the regulation of health care professions, whose
main elements are highlighted for that purpose.

Key words: Welfare State, Caring State, health-social care services, health profes-
sionals, health and social professionals.

I. ESTADO DEL BIENESTAR Y DEMOCRACIA DEL CUIDADO: DOS CON-
CEPTOS JURIDICOS SOLAPADOS

El Estado del bienestar es una dimensién esencial de nuestro sistema politico,
y ostenta la condicién de categoria constitucional, aunque se halle positivizado
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bajo la menos seductora férmula de «Estado social». Justificado a partir de la
«procura existencial» teorizada por Ernst FortsHorF en 1938 y consagrado en
virtud de las propuestas de William Beveribce en 1942 (hay precedentes en
Dinamarca y Suecia); edificado a partir de la segunda mitad del siglo XX con
materiales recurrentes en el dmbito europeo (intervencién piblica en la economia,
aseguramiento estatal frente a contingencias vitales, servicios pdblicos universales
de cardcter asistencial o prestacional); traducido en un complejo sistema de
normas sectoriales y de organizacién burocrdtica... el Estado del bienestar ha
padecido ciclos sucesivos de auge y declive, y ha recibido diversas denomina-
ciones (Estado asistencial, provisor, garante, protector, amparador), expresivas
de la evolucién de una realidad plenamente consolidada a escala juridica e
institucional y profundamente interiorizada a escala social.

El Estado del bienestar es, por lo tanto, un concepto y un hecho juri-
dico y social, no meramente un constructo teérico ni una figura abstracta o
programdtica. Asi lo demuestra la vastedad de la regulacién que lo articula,
la ubicuidad de las autoridades que lo materializan y una conciencia colec-
tiva que lo considera como una de las vocaciones primordiales del aparato
pUblico, cual es la satisfaccién de las necesidades y aspiraciones vitales de
los individuos. Dejando aparte la injusta postergacién de ciertas actividades
econémicas ejercidas, respaldadas o fomentadas por los poderes publicos
(ya sean calificados como «servicios de interés general» o no), el Estado del
bienestar espafiol se ha identificado tradicionalmente con sus llamados «tres
pilares», consistentes en una terna de sistemas de servicios piblicos denomina-
dos, en terminologia del Derecho de la UE, como «no econémicos de interés
general» o «de solidaridad» (educacién, sanidad y servicios sociales) (1). Sin
embargo, la amplitud y elasticidad del concepto de servicios sociales y el

(1) El concepto juridico eurounidense se verifica en la Comunicacién de la Comisién
al Parlamento Europeo, el Consejo, el Comité Econémico y Social Europeo y el Comité de las
Regiones, de 20 de noviembre de 2007, que acompaiia a la Comunicacién «Un mercado
Unico para la Europa del siglo veintiuno» — Servicios de interés general, incluidos los sociales:
un nuevo compromiso europeo [COM (2007) 725 final. En este documento se expone que
«los servicios sociales pueden ser de naturaleza econémica o no econémica dependiendo de
la actividad considerada. (existen) dos grandes tipos de servicios sociales: en primer lugar,
regimenes de seguridad social (...) que cubren los principales riesgos en el transcurso de la
vida, como los vinculados a la salud, el envejecimiento, los accidentes laborales, el desempleo,
la jubilacién y la incapacidad; en segundo lugar, otros servicios proporcionados directamente
a la persona como los servicios de asistencia social, servicios de empleo y formacién, vivienda
social o asistencia sanitaria de larga duracién». Sobre la distincién entre servicios de interés
general «econémicos» y «no econdmicos», vid. VibA FERNANDEZ, J.: «Los servicios publicos de
solidaridad en la Unién Europea: Los limites del mercado Gnico y la competencia en los servicios
de inferés general», en QUADRA-SALCEDO FERNANDEZ DEL CasTiLO, T. (dir.): Los servicios pubicos tras
la crisis econdmica. En especial la asistencia sanitaria en la Unién Europea,Valencia, Tirant
lo Blanch, 2017, pp. 27-135; en particular, p. 35.
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propio cardcter proteico de la nocién de Estado del bienestar han propiciado,
por un lado, el acrecentamiento del citado tercer pilar (la constante y creciente
multiplicacién de las actividades y prestaciones provistas bajo esta rdbrica) v,
por ofro, la ereccién de un cuarto (el sistema para la autonomia y atencién a
la dependencia, vulgo «la dependencia).

Otros factores contribuyen todavia a ensanchar los limites de la nocién
de Estado del bienestar, tales como la paulatina inclusién de nuevas activi-
dades y prestaciones puiblicas bajo la ribrica de la sanidad (originariamente
solo asistencial o reactiva, hoy también preventiva y proactiva), la progresiva
extensién del dmbito de la educacién universal (por ejemplo, el primer ciclo
de educacién infantil) y la asuncién de responsabilidades asistenciales por los
poderes pUblicos en los campos del bienestar sefialados por el art. 50 de la
Constitucién adicionales a la salud y a la suficiencia econémica en la vejez:
la vivienda, la cultura y el ocio.

Como se puede apreciar, el Estado del bienestar es una realidad juridica
y factica de cardcter estructural en nuestro sistema juridico y administrativo,
abierta a nuevas manifestaciones y, sobre todo, incuestionable para una sociedad
confiada en su capacidad de respuesta ante cualquier contingencia o carencia
colectiva emergente. Este cardcter magmdtico y adaptativo mueve a reflexionar
sobre los limites sustantivos, aunque fambién terminolégicos, del propio concepto
de Estado del bienestar. Dicho de otro modo, cabe la duda de si con el Estado
del bienestar se ha llegado al «fin de la Historia del Estado», hasta el punto de
que la aparicién de nuevas necesidades humanas o la transformacién de las exis-
tentes reconduciria siempre a la esfera de lo piblico para obtener satisfaccién.
De ser asi, seria ocioso explorar y formular términos innovadores o rupturistas,
como por ejemplo los vinculados al «cuidado», tan en boga Gltimamente.

En efecto, el cuidado de las personas se ha colocado en el centro del
interés de la academia, las instituciones y el publico en general, hasta el punto
de que al mismo se dedica todo un Objetivo de Desarrollo Sostenible (el 5.4,
que aspira a reconocer los cuidados y el trabajo doméstico no remunerados,
promover la responsabilidad compartida en el hogar y la familia y proporcionar
servicios esenciales y proteccién social) (2).

Las bases conceptuales sobre las que se viene asentando esta atencién
emergente fueron sentadas desde el dmbito de la sociologia y politologia esta-
dounidense en la década de los 80 del siglo XX (3). La teorizacién del concepto

(2) En la 9° Conferencia Latinoamericana y Caribefia de Ciencias Sociales celebrada
en junio del 2022 tuvo lugar el «Foro sobre la sociedad del cuidado» bajo los auspicios de
Naciones Unidas y varias ONGs (Fundacién Friedrich Ebert y OXFAM).

(3) El primer apunte especifico sobre el concepto de «cuidado» se debe a TronTO, J.:
«Beyond Gender Difference to a Theory of Care», en: Signs: Journal of Women in Culture and

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 207-232 209



JOSE LUIS BERMEJO LATRE

de cuidado acusa un sesgo marcadamente feminista y un tanto naif, como lo
demuestra la definicién consagrada literariamente: «una actividad concreta
que incluye todo lo que hacemos para mantener, reproducir y reparar nuestro
mundo de modo que podamos vivir en él lo mejor posible. Ese mundo incluye
nuestro cuerpo, a nosotros mismos y nuestro entorno, todo lo cual tratamos de
entretejer en una compleja red que sustenta la vida» (4).

De este movimiento intelectual en pos del cuidado de las personas cabe
extraer y validar la necesidad de fortalecer las politicas piblicas de asistencia
y provisién de las necesidades fisicas y psicolégicas més elementales del ser
humano, en un contexto de transformaciones desafiantes (drdstica inversién de
la pirdmide demogrdfica, dilatada prolongacién de la tercera edad, constante
elevacién de las expectativas sobre la propia calidad de vida, notable incre-
mento de ciertas dolencias o trastornos neurolégicos, etc.). Asi concebido, el
cuidado seria un componente primordial del bienestar y se podria identificar
con la atencién integral a los individuos, cabe entender que a aquéllos mds o
menos privados de la plena autonomia que se predica del ser humano. Nada
distinto, por lo tanto, de la funcién primordial que dispensan los servicios
pUblicos de los tercer y cuarto pilar del Estado del bienestar, al menos en la
experiencia espafola.

Sin perjuicio de esta coincidencia esencial entre los cuidados a las per-
sonas y los servicios sociales y de atencién a la dependencia, lo cierto es
que la acufacién de este concepto primario ha dado lugar a otros derivados
(«ética del cuidado», «sociedad del cuidado» y «democracia del cuidado»),
que parecen mds bien recursos léxicos para enfatizar la importancia de los
cuidados més que una vindicacién de éstos como Unico factor articulador de la
organizacién social, lo cual rayaria en la utopia. Dando por buena la intencién

Society vol. 12, University of Chicago, 1987, pp. pp. 644-663. Se trata de una recensién de
GiweaN, C.: In a Different Voice. Psychological Theory and Women’s Development, Cambridge
and London, Harvard University Press, 1982. Posteriormente, Joan TrRonTo publicaria el libro
Moral boundaries: a political argument for an ethic of care, Routledge, Nueva York, 1993. El
culmen de su pensamiento se encuentra en su obra Caring democracy: markets, equality, and
justice, New York University Press, Nueva York, 2013, donde la autora propone avanzar hacia
una «democracia cuidadora», que visibilice y abra la discusién sobre las responsabilidades
del cuidado en la sociedad. TRoNTO argumenta que el cuidado estd en el centro de la vida
humana, pero actualmente fuera de la politica (discurre sobre la experiencia norteamericanal).
Para acercarme a la obra de TroNTO sigo la pista trazada por Araujo Guimaraes, N.: «Mirando
hacia una sociedad del cuidado, pero viviendo bajo mdltiples y desiguales formas de produ-
cir cuidados: zhay luz al fin de ese tonel2», en BatHvANy, K.; PerroTTA, V.; PiNEDA Duauk, J.A.
(coords.): La sociedad del cuidado y politicas de la vida, UNRISD, 2024; pp. 65-90.

(4)  El «sesgo feminista» de la teorizacién es constatable, no meramente opinable, ya a
partir del propio titulo de la pieza en la que se expone: vid. FisHer, B.: TrRonTO, J.: «Toward a
feminist theory of caring», en AseL, E. Y NEwsoN, M. (eds.): Circles of Care: Work and identity
in women’s lives, SUNY Press, Nueva York, 1990, pp. 35-62 (en especial p. 40).
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y el esfuerzo cientifico en pos de una teoria del cuidado, cumple reconocer que
sus propdsitos estén cubiertos de antemano y de sobra por la teoria y, sobre
todo, por la realidad juridica y prdctica del Estado de bienestar de matriz
europea. La intensién y, sobre todo, la amabilidad del término «cuidado»
lo hace preferible a locuciones mds largas («atencién a la dependencia») o
menos precisas («servicios sociales») a la hora de referirse a las actividades
y prestaciones desempefadas por los profesionales sociosanitarios, que son
el objeto de este trabajo.

Il. EL FACTOR HUMANO EN LA PROVISION DE BIENESTAR PSICO-
FISICO Y LA CONVENIENCIA DE SU REGULACION HOMOGENEA

Como se acaba de exponer, el Estado del bienestar es una realidad
preexistente y parcialmente coincidente, en todo caso comprensiva, de la deno-
minada democracia del cuidado. Lo que no se ha afirmado, por obvio, es
que la porcién del Estado del bienestar relativa a las prestaciones de cardcter
sociosanitario se refiere al an y al quantum de responsabilidad pdblica o
estatal sobre las mismas, que puede eclipsar, pero no ocultar, la existencia
de un mercado donde la sociedad requiere y obtiene libremente actividades
y recursos sociosanitarios de todo tipo. Este mercado es a su vez preexistente
y coexistente con el Estado del bienestar aunque opera en condiciones de
competencia casi perfecta, se encuentra bastante fragmentado, cuenta con una
regulacién para algunas de sus dimensiones (principalmente la tutelar de los
consumidores y usuarios, asi como la laboral o profesional de los prestadores)
y tiene una serie de fallos (desigualdad distributiva de rentas, falta de transpa-
rencia, consideracién de los cuidados como bien publico) que, légicamente,
han sido determinantes para el surgimiento y crecimiento de aquél. Este trabajo
se centra en el andlisis de la regulacién de la dimensién laboral o profesional
de los agentes prestadores de cuidados, en particular de los operadores del
Estado del bienestar dedicados a los cuidados. Resulta desolador comprobar
la ausencia de referencias al factor humano en los andlisis prospectivos sobre
los servicios sociosanitarios, andlisis normalmente enfocados en las necesidades
materiales tales como la disponibilidad de centros y plazas, nuevas modalida-
des de prestaciones y modelos alternativos de financiacién (5).

En el plano estrictamente privado, el cuidado de las personas, entendido
como cualquier actividad que permite la regeneracién del bienestar fisico y emo-

(5) Por poner un ejemplo, vid. MANCEBON ToRRUBIA, M.J.; SANCHEZ-SANCHEZ A.: «Enve-
jecimiento y dependencia», en MuRoz MAcHADO, S.; GArciA DElGADO, J.L.; GONZALEZ SEARA, L.
(coords.): Las estructuras del bienestar: propuestas de reforma y nuevos horizontes, Civitas,
Madrid, 2002, pp. 344-347.
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cional de los individuos, es una ocupacién primaria y tradicionalmente propia
de las familias, cualquiera que sea el concepto de familia que se maneje. No
obstante, su consideracién como sostén de una economia préspera y sostenible,
sumado a las carencias de las familias, la ha convertido en una actividad también
propia de un mercado que, desde el punto de vista laboral o profesional, presenta
indistinta y simultdneamente desafios y oportunidades. La escasez relativa de
prestadores, la falta de estructuras que los aglutinen (mds allé de los sindicatos y
de los pocos conglomerados empresariales que han desembarcado en el sector),
las carencias reputacionales y retributivas pueden ser observadas como indicado-
res de las reformas normativas necesarias para mejorar el estado de cosas (6).

Centrando la mirada en la situacién del personal sanitario, particularmente
del integrante de los servicios publicos de salud, PemaN GaviN advierte de las
sefiales de agotamiento y desaliento en médicos y personal de enfermeria,
y constata las necesidades de relevo generacional derivadas de las situa-
ciones de baja laboral y de la jubilacién de numerosos profesionales. Todo

(6) Las perspectivas del mercado de trabajo de cuidados y salud en Espafia a medio plazo
son, segln se analicen los datos del informe «Empleos del mafana: Sociales y Verdes» del Foro
Econémico Mundial (Davos), alentadoras y a la vez preocupantes. Por un lado, el sector ofrece
oportunidades de crecimiento como para casi triplicar el ndmero de profesionales en 2030 (se
necesitan c¢. 920.000 puestos més respecto a los c. 564.000 actuales). Por ofro, el sector se ve
aquejado de una precariedad y desprestigio que obligaré a mejorar las condiciones y formacién
de los profesionales para dignificarlo y hacerlo atractivo. En este sentido, el «Documento de
bases orientado a la mejora de los cuidados» elaborado por el Instituto de las Mujeres con vistas
a la composicién de una «Estrategia Estatal de Cuidados» retrata las carencias y desafios del
sector, a saber: la «familiarizacién» de los trabajos de cuidado, mayoritariamente desarrollados
en el seno doméstico y de forma generalmente no remunerada, o su «mercantilizacién» cuando
se prestan de forma profesional; la «feminizacién» y «racializacién» de un sector copado por
mujeres e inmigrantes; la desestructuracién e indefinicién de las categorias y cualificaciones
profesionales y la relativa invisibilidad estadistica y juridica del sector, lo cual dificulta la obser-
vacién, redefinicién y proteccién de las condiciones laborales de los cuidadores; la escasez y
desigualdad en el acceso a unos servicios de cuidados adecuados y a una asistencia para los
cuidadores no profesionales (asesoramiento, apoyo psicolégico o sustitucién temporal); la falta
de formacién de los cuidadores no profesionales y su propensién a la sobrecarga, que puede
desembocar en problemas de salud mental (burnouf) y fisica... El documento aboga por una
mejora de las condiciones de los cuidadores, brindéndoles formacién inicial y continua de alta
calidad y apoyo psicolégico, y apuesta por una total integracién del sector de los cuidados en
un eventual sistema estatal piblico con una planificacién realista y un impulso a la colaboracién
piblico-comunitaria, una mayor y mejor coordinacién de los recursos, servicios y prestaciones
piblicos disponibles. En esta dltima linea abunda el informe de la OIT «De la crisis mundial de
los cuidados a unos cuidados de calidad en el hogar: argumentos para incluir a los trabajadores
domésticos en las politicas de cuidados y garantizar sus derechos laborales», si bien la preocu-
pacién de la OIT es la pertenencia de los cuidadores a los sistemas de proteccién sociolaboral,
objetivo ya plenamente alcanzado Espafia sin perjuicio de las carencias derivadas de que los
cuidadores sean en ocasiones considerados como meros «empleados de hogar», etiqueta que
les priva de algunos derechos (por ahora, todavia, de los beneficios del sistema de proteccién
frente al desempleo).
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ello enrarece el clima laboral, genera tensiones y expresiones de descontento
y conflictos colectivos, incluida la huelga (7). Esta situacién es preocupante
dada la enorme importancia cuantitativa (la cualitativa es casi incalculable) del
personal sanitario pdblico, que exige un tratamiento escrupuloso, consciente
de la trascendencia de las politicas piblicas que afecten a este colectivo (8).

En el contexto descrito, los profesionales sanitarios cuentan al menos con
una regulacién cierta y coherente en lo tocante a su formacién y titulacién
ly colegiacidn), acceso al empleo y progresién o carrera, contenido de las
profesiones, derechos y deberes en su ejercicio profesional, responsabilidad
civil, penal, sancionadora y en su caso disciplinaria. Todas estas cuestiones
estén contempladas en la normativa aplicable, que se proyecta sobre los pro-
fesionales tanto del sistema piblico como del mercado privado, presentando
en algunos aspectos ciertas infersecciones (por ejemplo, la colegiacién o la
responsabilidad penal y civil) (9).

Pero bien distinta es la situacién de los profesionales del cuidado no
estrictamente sanitarios (en adelante, los profesionales sociosanitarios, tanto
pUblicos como privados). Su relevancia numérica y econémica es menor en
comparacién con la de los sanitarios, como también menor es la visibilidad de
los servicios sociales respecto de los sanitarios, debido a su menor demanda
en el mercado de cuidados [y en el Estado del bienestar) (10).

(7) PemaN GaviN, J. M.: «Debilidades en la cohesién sanitaria. Un balance tras dos
décadas de vigencia de la ley de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud», en
Revista de Estudios de la Administracién Local y Autonémica n® 21, 2024, pp. 3-30.

(8) Los datos, extraidos de una experiencia regional pero fécilmente extrapolables al
conjunto del Estado, ejemplifican esta importancia cuantitativa: conforme a los estados econé-
micos recogidos en la ley 17/2023, de 22 de diciembre, de Presupuestos de la Comunidad
Auténoma de Aragén para el ejercicio 2024, de los c. 2.940 milones de euros correspon-
dientes al capitulo de gastos de personal, c. 1.340 corresponden al del servicio aragonés
de salud (bien que no solo sanitario). El 52% del presupuesto del citado servicio, cuyo coste
total es de c. 2.600 millones de euros se aplica a gastos de personal. El gasto poblico total
de la Comunidad Auténoma asciende a c. 8.500 millones de euros. A su vez, segin los datos
recogidos por el Instituto Aragonés de Estadistica relativos a diciembre de 2023, de unos
60.400 empleados al servicio de la Administracién aragonesa en total (datos), aproximada-
mente 27.000 pertenecen al Servicio Aragonés de Salud. Las conclusiones son elocuentes:
un tercio de la Administracién es servicio sanitario, la mitad del personal piblico se dedica
a la sanidad, y la mitad de la sanidad corresponde al capital humano.

(9) La normativa aplicable consiste, reducida a sus exponentes de la méxima jerarquia,
en los arts. 34 a 43 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud (LCCSNS), la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las
profesiones sanitarias (LOPS) y la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del
personal estatutario de los servicios de salud (LEMPESS).

(10)  Una menor visibilidad que no puede ocultar una realidad representada por el
3,5% del total de dfiliados al sistema de la Seguridad Social, un total de 724.956 trabajado-
res (en abril de 2024), de los cuales c. 39% se dedican a la asistencia en establecimientos
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Acaso por estos motivos se les dedica una regulacién bastante més dis-
persa y dificilmente trazable, menos robusta, a pesar de la proximidad concep-
tual y de las coincidencias temdticas y prdcticas de ambos entornos (el sanitario
y el sociosanitario). No es posible nombrar repentinamente ni siquiera una
sola ley, no digamos ya varias, homélogas a las tres citadas que incorporan
el estatuto del personal sanitario pdblico y privado en Espafa. Esta carencia
alienta la hipétesis que se pretende validar en este trabajo: la conveniencia
de reconstruir un ordenamiento juridico de las profesiones sociosanitarias a
semejanza, y con los materiales que resulten utilizables, de la regulacién de
las profesiones sanitarias.

lll. LOS SERVICIOS SOCIOSANITARIOS: ;SANITARIOS, SOCIALES O
TERTIUM GENUS?

Antes de exponer el régimen juridico de las profesiones sanitarias como
posible modelo de una eventual regulacién de las sociosanitarias, cabe cues-
tionar la sustantividad de este sector o su condicién de subsector, hibrido o
tertium genus a medio camino del sanitario y el social. Importa deslindar, si es
posible, los dmbitos de la salud y —si se me permite el término— la menestero-
sidad, con el fin de encontrar un espacio apropiado en el que ubicar la salud
y bienestar psicofisicos, con ello los recursos dedicados a su consecucién v,
finalmente, el capital humano responsable de la misma. Tanto més facil (o, en
su caso, innecesario) serd proyectar el esquema regulatorio de las profesiones
sanitarias sobre las sociosanitarias cuanto mds aproximemos el fenémeno de
los cuidados al de la salud. Veamos, por lo tanto, qué se entiende por servicios
sanitarios y servicios sociales respectivamente, con la dificultad conceptual
afadida que entrafia la existencia del cuarto pilar del Estado del bienestar
(los servicios de atencién a la dependencia).

residenciales. La tasa de crecimiento interanual es del 7 %, con una tendencia alcista desde
2017, lo que da idea de la pujanza de este sector, que incluye los puestos de trabajo de
varios cédigos de la Clasificacién Nacional de Actividades Econémicas, relativos a una parte
de la Seccién Q «Actividades sanitarias y servicios sociales» (las divisiones de «Asistencia en
establecimientos residenciales» y 88 «Actividades de servicios sociales sin alojamiento», dentro
de los cuales cabe destacar las siguientes: 8710 «Asistencia en establecimientos residenciales
con cuidados sanitarios», 8720 «Asistencia en establecimientos residenciales para personas
con discapacidad intelectual, enfermedad mental y drogodependencia», 8731 «Asistencia en
establecimientos residenciales para personas mayores», 8732 «Asistencia en establecimien-
tos residenciales para personas con discapacidad fisica», 8811 «Actividades de servicios
sociales sin alojamiento para personas mayores», 8812 «Actividades de servicios sociales
sin alojamiento para personas con discapacidad»). En estas cifras se incluyen los cuidadores
no profesionales, que pueden suscribir un convenio especial con la TGSS en virtud del RD
615/2007 y que constituyen el 11,1% del total del sector (80.321 en el primer trimestre de
2024, también con una tendencia alcista).
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1. Los servicios sociosanitarios como servicios sanitarios

Si nos atenemos a su norma de cabecera, el sistema sanitario se concibe
en el primer articulo de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
(LGS) como un conjunto de «medios y actuaciones... orientados prioritariamente
a la promocién de la salud y a la prevencién de las enfermedades». Mdés ade-
lante, el art. 18 de la norma enumera las citadas actuaciones (no estrictamente
denominadas servicios sanitarios, pero calificables como tales), que abarcan
desde la educacién en salud hasta el control de los productos alimentarios y
terapéuticos, pasando por las acciones mds reconocibles como actividades
prestacionales: la atencién y asistencia para la curacién y rehabilitacién de
dolencias, la deteccién precoz, prevencién y reduccién de discapacidades
y deficiencias congénitas o adquiridas, la orientacién para la planificacién
familiar, la mejora de la salud mental y de la salud laboral. La concrecién del
nimero y del contenido de estos servicios publicos asistenciales en sentido
funcional se realiza mediante la disposicién reglamentaria de las prestaciones
en el RD 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para
su actualizacién, conforme a las reglas genéricas de la LCCSNS (arts. 8 y ss.).

Particular atencién merece, del amplio conjunto de servicios regulados por
estos instrumentos, la prestacién de asistencia sociosanitaria, que comprende,
segln reza el art. 14 LCCSNS, «el conjunto de cuidados destinados a aquellos
enfermos, generalmente crénicos, que por sus especiales caracteristicas pueden
beneficiarse de la actuacién simultdnea y sinérgica de los servicios sanitarios
y sociales para aumentar su autonomia, paliar sus limitaciones o sufrimientos
y facilitar su reinsercién social» (11).

Conforme a este disefio, los servicios sociosanitarios gozarian de entidad
y contenido propios, aun formando parte de un conglomerado mayor (los
servicios sanitarios). No obstante, la mera lectura del art. 14 LCCSNS alienta
muchas dudas sobre la naturaleza y extensién reales de este subsector. En
efecto, el subsector aglutina el «conjunto de cuidados» (3solo los vinculados a

(11)  La categoria formal todavia se remonta unos pocos afios antes, cuando el articulo
Unico de la ley 15/1997, de 25 de abril, de habilitacién de nuevas formas de gestién del
Servicio Nacional de Salud, aludié a los servicios y establecimientos de «atencién sanitaria o
sociosanitaria». Seguidamente, el apartado 1.3 del Acuerdo parlamentario sobre consolidacién
y modernizacién del SNS (aprobado por el Pleno del Congreso de los Diputados el 18 de
diciembre de 1997), formulé una serie de propuestas en relacién con la «asistencia sociosa-
nitaria». En 1999 el Defensor del Pueblo elaboré un Informe sobre la atencién sociosanitaria
a las personas mayores («La atencién sociosanitaria en Espafia: perspectiva gerontolégica y
otros aspectos conexos»). Todo ello no significa que los servicios sociosanitarios no existieran
con anterioridad, sino que entraron con derecho propio en el discurso de las politicas publicas
en la antesala del cambio de siglo.
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la salud u ofros de todo tipo, por ejemplo los relacionados con la alimentacién
o la movilidad?) destinados a aquellos «enfermos» (3han de ser personas con
patologias diagnosticadas y estar recibiendo tratamiento recurrente?) que sean
potenciales beneficiarios «por sus especiales caracteristicas» (scudles son? sla
edad? la discapacidad? 3la pobreza?... solo la cronicidad, pero sin perjuicio
de otras innominadas, se contempla en la norma) de la «actuacién simultédnea
y sinérgica de los servicios sanitarios y sociales» (3han de tener los usuarios
sendos expedientes abiertos ante las Administraciones sanitaria y social respec-
tivamente?) para «aumentar su autonomia» (3no es este el cometido principal
del SAAD?), «paliar sus limitaciones o sufrimientos» (aqui no hay duda de
que los cuidados paliativos son de naturaleza estrictamente sanitaria, pues se
dispensan mayoritariamente a través de farmacos) y «facilitar su reinsercién
social» (zhan de ser los usuarios objeto de exclusién social conforme a la
normativa sectorial que les resulte aplicable?). Ademds, la norma precisa,
sin que se sepa el alcance restrictivo que pueda tener el inciso «en el dmbito
sanitario» (3se refiere a la atencién en centros sanitarios o al propésito de
mejora de la salud?), que la atencién sociosanitaria se debe llevar a cabo
en los niveles de atencién que cada Comunidad Auténoma determine, pero
incluyendo siempre los cuidados sanitarios de larga duracién (scudn larga?),
la atencién sanitaria a la convalecencia y la rehabilitacién en pacientes con
déficit funcional recuperable. El precepto concluye con una llamada a la garan-
tia de continuidad del servicio, que se debe hacer efectiva por parte de los
servicios sanitarios y sociales a través de la adecuada coordinacién entre las
Administraciones publicas correspondientes, como no podia ser de otro modo
a la vista de la exigencia previa de «actuacién simulténea y sinérgica de los
servicios sanitarios y sociales». Explicitamente se reconoce, por lo tanto, que los
servicios sociosanitarios son sanitarios por mor de la legislacién que los regula,
por ciertas condiciones de sus usuarios y por el entorno donde se dispensan,
pero sociales en todo lo demds (perfil y circunstancias de sus beneficiarios,
funciones, finalidad, corresponsabilidad en su prestacién...).

Aparte de las inquietudes que provoca la literalidad de la normativa, la
praxis revela insuficiencias y problemas vinculados a la asistencia sociosanitaria
desde hace casi dos décadas. En el ya remoto aiio 2005, se constataba la

Y
peculiar situacién de los ancianos, discapacitados y enfermos crénicos deman-
dantes de una atencién algo mds que sanitaria, que quedaban a medio camino
entre el SNS y los servicios de accién social (12).

(12) Asi se advertia desde la oficina del Defensor del Pueblo: «... una especial
consideracién debe concederse también a las quejas recibidas en relacién con enfermos
crénicos, o en fase muy avanzada de su enfermedad, a quienes se les concede el alta
hospitalaria y, sin embargo, no pueden ser atendidos, con las condiciones que su estado
requiere, en el propio domicilio, o no encuentran residencia asistencial alternativa donde ser
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Por estas razones no resulta del todo veridico que los servicios sanitarios
engloben sin més a los sociosanitarios, o que éstos conformen un subsector
especializado dentro de un sector superior (los sanitarios). Otras dificultades
impiden esta visién simplista, principalmente la disociacién de responsabilida-
des en ambos &dmbitos (autondmicas para lo sanitario, autonémicas y/o locales
para lo social), que una resonante invocacién a la necesaria coordinacién
no basta para despejar. Tampoco es desdefiable la diferencia entre recursos
aplicables a cada servicio, incluidos los humanos. La robustez de la regulacién
del personal es distinta en cada entorno, pero también hay notables diferencias
entre los centros y los medios materiales necesarios para la dispensacién de
las prestaciones, a pesar de las posibles coincidencias. De cualquier modo,
el hecho es que la atencién sociosanitaria ocupa una zona gris, confluente,
interseccional... entre la atencién o asistencia social y la sanitaria (13).

ingresados. Ello muestra la importancia de poner el acento en la necesidad de configurar
recursos sociosanitarios, dmbito que compone un quinto bloque de quejas, las que hacen
mencién a la atencién sociosanitaria. En estas quejas se plantea la situacién de aquellas
personas que, por no precisar un fratamiento exclusivamente sanitario ni requerir solo una
atencién social, encuentran dificultades para solucionar sus problemas, al no ser cabalmente
atendidos ni por el Sistema Nacional de Salud, ni por los sistemas de accién social. Esta
situacién, que adquiere todavia una mayor dimensién a causa de los cambios demogréficos
que estan acaeciendo en Espafia y en todos los paises de nuestro entorno, derivados funda-
mentalmente del aumento de la esperanza de vida y la escasa tasa de natalidad, exige que
se preste una especial atencién a la planificacién, organizacién y gestién de la asistencia
socio-sanitaria. Si bien la preocupacién de las Administraciones Piblicas por desarrollar
una atencién sociosanitaria coordinada es una constante desde los afios ochenta y han sido
varios los esfuerzos desarrollados en este sentido, tanto por las comunidades auténomas
como por la Administracién del Estado, lo cierto es que persisten problemas en la atencién
a los ancianos, discapacitados y enfermos crénicos, extremo sobre el que el Defensor del
Pueblo, con ocasién de la elaboracién de un informe sobre la atencién sociosanitaria en
Espaiia, formulé diversas recomendaciones a las Administraciones Piblicas competentes, en
orden a la adopcién de acuerdos para dar respuesta a las necesidades de los segmentos
de la poblacién que precisen la atencién integral de medidas sanitarias y sociales». BENiTO
ANGUITA, F.: «Retos inmediatos de la Sanidad desde la perspectiva del Defensor del Pueblo»,
Revista de Derecho y Salud 13, 1 (2005), p. 39.

(13) Resulta patente «la multidimensionalidad de lo sanitario y del cardcter borroso de
las fronteras que separan la asistencia sanitaria respecto a otras problemdticas préximas o
afines», por ejemplo, las actuaciones realizadas en dmbitos sanitarios pero con una conexién
indirecta con la salud de los afectados. Mds visible es el hecho de que «los servicios de salud
entran en contacto forzosamente con situaciones de necesidad en las que las cuestiones de
salud aparecen estrechamente vinculadas a ofros aspectos o perspectivas, por ejemplo la
atencién a las personas con enfermedades crénicas o degenerativas y a las personas de
edad avanzada con limitaciones funcionales importantes, atencién que requiere una asistencia
que va mds alld de lo estrictamente sanitario» (por ejemplo, el tratamiento de adictos y de
deferminados enfermos mentales): vid. PEmAN GaviN, J.: «Las prestaciones sanitarias publicas:
configuracién actual y perspectivas de futuro», en Revista de administracién pdblica n® 156,
2001, pp. 101-154, en especial pp. 112y 113.
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Bien es cierto que cualquier contingencia que se produzca en esta zona
gris se termina reconduciendo al amplio concepto de «salud», que abarca
cualesquiera prestaciones y cuidados de cardcter preventivo, curativo, rehabi-
litador y, finalmente, paliativo. No ha hecho falta esperar a la actual floracién
del interés por la salud mental para entender que no solo importa la corporal,
o que ambas se retroalimentan. Ya en 1966 el art. 12 del Pacto Internacional
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales se referia al concepto de «salud
fisica y mental», andlogo al de «integridad fisica y psiquica» recogido en el
art. 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la UE (14). Toda circuns-
tancia social, econdémica, habitacional, ambiental e incluso cultural redunda
en la salud de los individuos, y la salud es a la vez el presupuesto de la plena
dignidad y autonomia de las personas. Aunque parezca osado, es posible
reclamar a este efecto la vigencia del concepto de One Health, reconocido
y utilizado a escala mundial para significar la interconexién entre el medio
ambiente, la salud humana y la sanidad animal, y la necesidad de abordar el
fenémeno de la enfermedad de manera integral: en este caso, la dignidad y la
autonomia personal seria también un componente de la «salud unitaria» (15).

2. Los servicios sociosanitarios como servicios sociales

Venimos, pues, al segundo espacio contiguo al estrictamente sanitario, 114-
mese sistema de servicios sociales, de asistencia social (segin el art. 148.1.20°
de la Constitucién, cuando lo nombra titulo competencial genvinamente autoné-
mico) o de accién social (segin la expresién mds usual en la doctrina especia-
lizada: GARCES SANANGUSTIN, BELTRAN AGUIRRE, VAQUER CABALLERIA y MORENO REBATO).
Originariamente predispuesta por el art. 50 de la Constitucién para atender
los problemas especificos de «salud, vivienda, cultura y ocio», la accién social
ha ido desplegdndose por obra de las Comunidades Auténomas, responsables
de su ordenacién y gestidn. La exclusividad competencial autonémica no ha
logrado desdibujar, sin embargo, las lineas maestras de un sistema articulado
en los afios sesenta del siglo XX como cierre de la estructura protectora por
excelencia (la Seguridad Social), como sefiala PEMAN GaviN (16).

(14) Sobre el significado o contenido juridico del derecho a la salud vid. PemAN GaviN,
J.M.: «El derecho constitucional a la proteccién de la salud: una aproximacién de conjunto a la
vista de la experiencia de tres décadas de vigencia de la Constitucién», en Revista Aragonesa
de Administracién Publica n® 34, 2009, pp. 11-50.

(15)  Vid. HernANDEZ SAN JuaN, I.: «Una Sola Salud'y un sin nimero de actores para su gestion
transfronteriza», en Touwar Awas, L.; Huerco Lora, A. Cano Campos, T. (dirs.): El patrimonio natural
en la era del cambio climdtico: actas del XVI Congreso de la Asociacién Espariola de Profesores
de Derecho Administrativo. Oviedo 3-5 de febrero de 2022, INAP, Madrid, 2022, pp. 143-154.

(16) PemaN GaviN, J. M.: «la asistencia social en Espafia: delimitacién conceptual y
marco juridico general», en Documentacién administrativa n® 271-272, 2005, pp. 39-80.
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La legislacién autondémica de servicios sociales estructura el sistema presta-
cional de manera dual, ofreciendo prestaciones dinerarias y no dinerarias, es
decir, los servicios sociales en sentido estricto. Estos, a su vez, se desdoblan en
generales (o «de base», «comunitarios» o «de atencién primaria», de contenido
abierto y destinatario universal) y especializados (dirigidos a determinados
grupos de poblacién con necesidades concretas, nominalmente identificados:
menores, mayores, discapacitados, drogodependientes y adictos, exreclusos,
inmigrantes, refugiados y asilados, familias, mujeres, victimas de la violencia
o de catdstréfes, minorias étnicas, etc.). Si consideramos Gnicamente las pres-
taciones que pueden redundar directamente en la salud de los beneficiarios,
encontramos multitud de actividades y procedimientos dirigidos a mantener o
mejorar las funcionalidades fisicas, psicolégicas y mentales: ayuda a domicilio
para higiene y alimentacién, terapia ocupacional, fisioterapia y rehabilitacién,
acceso a puntos de lactancia, teleasistencia conversacional, etc. Se trata de un
complejo ecosistema cuyos principios, normativa, organizacién y recursos son
perfectamente reconocibles en todo el pais, gracias a una herencia comin y
a la mimesis entre las Comunidades Auténomas.

No obstante, los servicios sociales autonémicos se han desarrollado con
distinto ritmo y presentan caracteristicas diferentes en cada territorio, lo cual
genera desigualdades dificilmente asumibles, que la interconexién de los titu-
los competenciales vinculados a la accién social no ha podido remediar (17).
Acaso por ello se haya aprobado recientemente (enero de 2023) un Antepro-
yecto de ley estatal de servicios sociales, con la previsién de un futuro catdlogo
com0n y unos estédndares minimos de calidad de prestaciones y servicios que
garantice la misma cobertura minima en todo el territorio nacional.

A la espera de que fructifique esta iniciativa, y a reserva del disefio definitivo
de los mapas de servicios sociales comin y autonémicos, solo es posible anticipar

(17) El Estado ha invocado recurrentemente el art. 149.1.1 de la Constitucién para
justificar su participacién accidental en el sistema de servicios sociales, como recuerda Garcts
SANAGUSTIN, A.: Los nuevos refos de los servicios sociales en Esparia, Epraxis, Madrid, 2012,
pp. 78-87. Sin embargo, esta participacién accidental se ha tornado en protagonismo con la
creacién y regulacién del Ingreso Minimo Vital por RDI 20/2020, de 29 de mayo (hoy Ley
19/2021, de 20 de diciembre), operacién amparada en la competencia estatal sobre seguridad
social del art. 149.1.17° de la Constitucién, que ha impactado de lleno sobre la competencia
exclusiva autondmica de accién social. La deficiente técnica normativa, como explica VAQuer
CasaLLERiA, M.: «El Ingreso Minimo Vital desde la éptica del derecho piblico: sus aportaciones al
debate sobre el estado social y autonémico», en Revista de Derecho Piblico: Teoria y Método,
vol. 5, 2022, pp. 115-142, ha planteado serios problemas de adaptacién tanto a las autoridades
autondmicas como a los beneficiarios de sus prestaciones dinerarias de subsistencia (salarios
sociales, rentas minimas de insercién o ayudas andlogas). Aquéllas han debido reconfigurar sus
esquemas propios de subsidio econédmico convirtiéndolos en complementarios, y éstos se han
visto movidos drésticamente de un esquema a ofro, viendo cambiar las reglas, los procedimientos
y los interlocutores para obtener estos subsidios e incluso su monto.
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la visién de una «red integrada de sistemas piblicos de servicios sociales» que
responda a cuatro grandes clases de «necesidades sociales bdsicas»: autono-
mia personal y autocuidado; necesidades materiales bdsicas en situaciones de
emergencia o urgencia social; inclusién, participacién social y libre desarrollo
de la personalidad; y convivencia, relaciones sociales y familiares en un entorno
adecuado y habilitante (art. 16.1 del Anteproyecto). Nada més cabe extraer de
este documento en lo tocante a la caracterizacién de los servicios que permita
una filiacién sanitaria, social o mixta de los mismos. Pero mucho mds interesante
resulta la atencién que prodiga a los profesionales del ramo —eso si, de la red
de sistemas pUblicos— en tres de sus preceptos, producto, al parecer, de la inter-
vencién del Consejo General del Trabajo Social en el procedimiento prelegislativo.

En particular, los arts. 20, 21 y 22 del Anteproyecto singularizan y deno-
minan a los profesionales de los servicios sociales, admiten la naturaleza laboral
o alternativamente estatutaria de su relacién profesional, prevén la exigencia de
determinados requisitos de titulacién, formacién y especializacién, contemplan la
figura del «profesional de referencia» (dotado de funciones de acompafamiento,
a regular por cada Comunidad Auténomal) y la de los «equipos interdisciplinares»
(estos si, formados por personal de asistencia o cuidados), prevén la fijacién
de ratios de profesionales relativos a los usuarios de los servicios y fijan una
serie de derechos y deberes de estos profesionales (derechos a la formacién
continua y adecuada, al reconocimiento y acreditacién de competencias, a la
dotacién de medios y apoyos necesarios; deberes de atencién adecuada a los
usuarios, de respeto a sus decisiones propias salvo que sean contrarias al interés
superior de menores de edad, de denuncia de las vulneraciones de derechos;
derechos-deberes de desarrollo colaborativo de su intervencién). Esta informacién
resulta especialmente oportuna y valiosa para el propésito de este trabajo, aun-
que no despeje la duda de si los servicios sociosanitarios se deben incardinar
y dispensar en el sistema sanitario o en el de servicios sociales.

3. Los servicios sociosanitarios como servicios para (contra) la
dependencia

Una tercera regién del Estado asistencial vendria representada por el
denominado Sistema para la Autonomia y Atencién a la Dependencia (SAAD)
implantado por la Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de promocién de la
autonomia personal y atencién a las personas en situacién de dependencia,
sistema que tiene un endeble soporte constitucional, un arraigo histérico casi
nulo pero una elevada y creciente demanda social (18).

(18) Un relato de la evolucién orgdnica del originario «Servicio Social de Asistencia a
Ancianos» (hoy absorbido por el IMSERSO) y de la incorporacién —por inspiracién del Plan
Gerontolégico Nacional de 1992 — de las prestaciones actualmente identificables en el SAAD,
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Este sistema se define como un conjunto de servicios y prestaciones econémi-
cas destinados a la promocién de la autonomia personal, la atencién y proteccién
a las personas en situacién de dependencia, y la mejora de las condiciones
de vida de los ciudadanos. La filiacién social de estos servicios es clara, pues
conforme a lo dispuesto en el art. 16.1 de la LAAD estas prestaciones se inte-
gran en la red de servicios sociales de las respectivas Comunidades Auténomas.

En particular, y dejando aparte las prestaciones econdmicas, de los arts.
2.3y 28.3 de la LAAD se desprende que los servicios sociosanitarios ofertados
en el SAAD son actividades que permiten a la persona desenvolverse con un
minimo de autonomia e independencia para lograr el cuidado personal, las
actividades domésticas bdsicas, la movilidad esencial, el reconocimiento de
personas y objetos, la orientacién, la coomprensién y ejecucién de érdenes
o tareas sencillas. Asi pues, y en funcién del grado de dependencia de cada
beneficiario, el SAAD dispensa una serie de servicios agrupados en torno a
cinco ejes: (i) promocién de la autonomia personal y prevencién de la situacién
de dependenciaq, (i) teleasistencia, (iii) ayuda a domicilio, (iv) estancia diurna
y nocturna y (v) atencién residencial.

La concrecién de los servicios sociosanitarios «de la dependencia» se
realiza, de una manera un tanto dispersa, sobre la base del RD 1051/2013,
de 27 de diciembre, por el que se regulan las prestaciones del Sistema para la
Avutonomia y Atencién a la Dependencia (19). El desglose de las actividades en
las que consisten estas prestaciones permite calificarlas como sociosanitarias o
puramente sociales con bastante rigor, a pesar de lo difuso de la distincién: en
efecto, hay actividades esencialmente sociales pero incidentalmente sanitarias
(por ejemplo, las relacionadas con la preparacién de alimentos, la higiene
personal o la ayuda a la adquisicién de habilidades, capacidades y hdbitos
personales y de convivencia), y también las hay originariamente sociales pero
tendencialmente sanitarias (por ejemplo, la teleasistencia completada con utili-
dades orientadas al diagnéstico y terapia de patologias) (20).

puede verse en MANCEBON TORRUBIA, M.J.; SANCHEZ-SANCHEZ A.: «Envejecimiento y dependencia»,
en MuRoz MACHADO, S.; GARCiA DELGADO, J.L.; GONZALEZ SEARA, L. (coords.): Las estructuras del
bienestar: propuestas de reforma y nuevos horizontes, Civitas, Madrid, 2002, pp. 321-324.

(19) Que a su vez es detallado en el Acuerdo del Consejo Territorial de Servicios Sociales
y del SAAD sobre los criterios para determinar el contenido del servicio de promocién de la
autonomia personal para las personas reconocidas en situacién de dependencia en grado Il y Il
(Resolucion de 31 de julio de 2014, de la Secretaria de Estado de Servicios Sociales e Igualdad).

(20) Vid. la Accién 4.1 del Plan de Accién de Atencién Primaria y Comunitaria 2022-
2023 aprobado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 15 de diciem-
bre de 2021, consistente en la «implementacién de herramientas para facilitar la atencién
sanitaria en centros sanitarios inteligentes, a través de proyectos evaluados de teleconsulta,
videoconsulta, acceso a imdgenes médicas y chatbots para la mejora de la gestion de la
demanda de la ciudadania».
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En esta linea, se podria considerar que son servicios sociosanitarios puros
(aquellos que trascienden a la mejora del estado de salud de los beneficiarios
y se hibridan con cuidados orientados a la garantia del desempefio cotidiano
personal y en el entorno) la habilitacién y terapia ocupacional, la estimulacién
cognitiva, el control de la administracién del tratamiento médico en coordi-
nacién con los equipos de salud, la ayuda para realizar cambios posturales,
la promocién, mantenimiento y recuperacién de la autonomia funcional, la
habilitacién psicosocial para enfermos mentales o discapacitados intelectuales
y la atencién temprana a nifios con trastornos del desarrollo.

Consecuentemente, un dato muy revelador a nuestros efectos viene ofre-
cido por las normas que desarrollan las prestaciones relacionadas con la
asistencia personal y contemplan la figura del asistente personal, recogiendo
los requisitos a cumplir por las personas que ejerzan como tales de manera
profesional. Se trata, en extracto, de los siguientes: mayoria de edad, residencia
legal, idoneidad para el servicio, ajenidad familiar al beneficiario y afiliacién
y alta en la Seguridad Social (21). Justamente el requisito de «idoneidad para
prestar adecuadamente los apoyos y cuidados», aun carente de pardmetro o
criterio alguno que permita su verificacién, apunta en una de las lineas de
reflexién abiertas en este trabajo: la conveniencia de, como minimo, normalizar
las capacidades de quienes proveen material y efectivamente los servicios de
bienestar psicofisico, lo cual ya sucede en el campo de los servicios sanitarios
con un alto grado de sofisticacién.

De todo lo expuesto se deduce que el «Estado cuidador» se realiza juridi-
camente a través de tres sistemas (sanitario, social y dependencia) que formal-
mente se reducen a dos (sanitario y social) pero que funcionalmente son otros
tres (sanitario, social y sociosanitario). Importa insistir en que este ejercicio de
deslinde y filiacién de los servicios sociosanitarios cobra sentido si se observa
a la luz de la premisa de este trabajo, que no es otra que la constatacién de
que en el dmbito sanitario rige una disciplina muy estricta respecto al quid
y al quis, mientras que en el dmbito sociosanitario el quid se halla al mismo
nivel de regulacién pero no tanto el quis. Veamos a continuacién los elementos
y rasgos fundamentales de la regulacién de los profesionales sanitarios para
completar este argumento.

(21) Por no citar todas y cada una de las normas reglamentarias autonémicas respec-
tivas, que coinciden en este punto, valgan las siguientes referencias: el art. 12 a) del citado
RD 1051/2013 (norma que sin embargo se refiere a los cuidadores no profesionales) y, sobre
todo, el art. 16.2 de la Orden TAS/2455/2007, de 7 de agosto, por la que se dictan normas
para la aplicacién y desarrollo en el afio 2007, de los Reales Decretos que desarrollan la
Ley 39/2006, de 14 de diciembre, de Promocién de la Autonomia Personal y Atencién a las
personas en situacién de dependencia, en las Ciudades de Ceuta y de Melilla, sucesivamente
modificada para actualizar las cuantias en ella reflejadas.
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IV. LA ORDENACION DE LAS PROFESIONES SANITARIAS

El de profesién sanitaria es un concepto juridico determinado, positivizado
por los arts. 2, 3, 6, 7 y disposicién adicional séptima de la LOPS, preceptos
completados con ofras menciones legales (notablemente, la Ley 10/1986, de
17 de marzo, sobre odontdlogos y otros profesionales relacionados con la salud
dental) (22). Conforme a esta normativa, son profesiones sanitarias, tituladas y
reguladas, aquellas cuya formacién se dirige especifica y fundamentalmente a
dotar a los interesados de los conocimientos, habilidades y actitudes propias
de la atencién de salud, y que estdn organizadas en colegios profesionales
oficiales (23). El bien juridico subyacente (la proteccién de la salud) justifica
la acufacién de este concepto, integrado por dos elementos: una cualifica-
cién individual (cualificacién adquirida mediante una formacién y acreditada
mediante una titulacién, ambas fuertemente regladas) y una condicién gremial
(la incorporacién forzosa a un colegio profesional).

En funcién de la titulacién académica exigida para el acceso a las mismas,
las profesiones sanitarias se estructuran en dos bloques. En el primer bloque
se encuentran aquellas para cuyo ejercicio habilitan los titulos (universitarios)
de licenciado o graduado en Medicina, Farmacia, Odontologia, Veterinaria,
Enfermeria, Fisioterapia, Terapia Ocupacional, Podologia, Optica y Optome-
tria, Logopedia, Nutricién Humana y Dietética, y una serie de titulos oficiales
de especialista en Ciencias de la Salud para tales titulados (en el dmbito de
la biologia, la bioquimica o la quimica: especialista en Andlisis Clinicos, en

(22) La lectura de los citados preceptos de la LOPS debe hacerse a la luz de la actual
configuracién de las ensefianzas universitarias oficiales derivada de la implantacién del Espacio
Europeo de Educacién Superior operada con la modificacién en 2007 de la Ley Orgénica
6/2001, de 21 de diciembre, de Universidades (hoy derogada por la Ley Orgédnica 2/2023,
de 22 de marzo, del Sistema Universitario). Hubo que esperar hasta la aprobacién del Real
Decretolley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesién
del sistema nacional de salud, cuya disposicién adicional segunda incorporé formalmente una
referencia a la eliminacién de la distincién entre licenciados y diplomados, reconduciéndose
las titulaciones a una Gnica de grado. Dado el tiempo transcurrido, sorprende la falta de
adaptacién literal de la LOPS al marco vigente desde hace mds de tres lustros.

(23) Esta regulacién, desarrollo del articulo 36 de la Constitucién, entronca con las
leyes de creacién de los respectivos colegios profesionales, y con la Directiva 2005/36/CE,
de 7 de septiembre, relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales (transpuesta
en Espafa por RD 1837/2008). El Derecho de la UE en este punto se propone armonizar
y coordinar las condiciones minimas de formacién de los titulos conducentes al ejercicio de
determinadas profesiones para garantizar las libertades de circulacién en los Estados miembros,
estableciendo un sistema de reconocimiento reciproco de las cualificaciones aplicable a una
lista restringida de profesiones sanitarias (médico, médico especialista, enfermero responsable
de cuidados generales, enfermero especialista obstétrico-ginecolégico, odontélogo, veterinario
y farmacéutico). Asi pues, cabe distinguir un subconjunto dentro del de profesiones sanitarias,
el de profesiones sanitarias con reconocimiento automdtico.
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Bioquimica Clinica, en Inmunologia, en Microbiologia y Parasitologia, y en
Radiofarmacia; en el dmbito de la fisica u otras disciplinas cientificas y tecno-
l6gicas: especialista en Radiofisica Hospitalaria; en el démbito de la psicologia:
especialista en Psicologia Clinica y mdster en Psicologia general sanitaria);
adicionalmente, los graduados en Ciencia y Tecnologia de los Alimentos cuando
desarrollen su actividad profesional en centros sanitarios integrados en el Sis-
tema Nacional de Salud o cuando desarrollen su ejercicio profesional, por
cuenta propia o ajena, en el sector sanitario privado. También forman parte
de este bloque los Ayudantes Técnicos Sanitarios y demds profesionales sin
titulo académico (de grado), que se encuentren habilitados, por norma legal
o reglamentaria, para ejercer alguna de las profesiones pertenecientes a este
primer bloque (24).

En el segundo bloque se hallan las profesiones para cuyo ejercicio habi-
litan los titulos de formacién profesional de la familia sanidad o equivalentes,
pudiéndo distinguir entre los técnicos superiores (en Anatomia Patolégica y
Citodiagnéstico, en Audiologia Protésica, en Dietética, en Documentacién y
Administracién Sanitaria, en Imagen para el Diagnéstico y Medicina Nuclear,
en Laboratorio Clinico y Biomédico, en Ortoprétesis y Productos de Apoyo, en
Radioterapia y Dosimetria, asi como en Prétesis Dental e Higiene Bucodental)
y los técnicos medios (en Cuidados Auxiliares de Enfermeria, en Farmacia y
Parafarmacia, y en Emergencias Sanitarias).

Ademds de la indicacién precisa de las profesiones, la LOPS completa
su disciplina con una serie de reglas cuyos rasgos esenciales serian, resumi-
damente, los siguientes: somera relacién de las funciones bdsicas de cada
profesién (pero relegando la espinosa cuestién del deslinde y reserva de atri-
buciones o competencias a una fase posterior, la del establecimiento del corres-
pondiente colegio profesional), especificacién de los itinerarios formativos que
las sustentan (afirmando la validez nacional de los titulos, diferenciando niveles
escalares y modulares de capacitacién especifica y avanzada, contemplando
la formacién continuada como derecho-deber), apelacién al trabajo en equipo

(24) Importa destacar que esta relacién no es cerrada, sino ampliable mediante norma
con rango de ley con el fin de acompasar la configuracién del sistema sanitario a la cons-
tante evolucién cientifica y tecnolégica de las ciencias de la salud. Un ejemplo reciente de la
expansién de la lista, no hacia fuera (nuevos grados) sino hacia dentro (nuevas especialidades
médicas) se encuentra en la rama de urgencias y emergencias, incorporada al modelo de la
Formacién Sanitaria Especializada mediante el RD 610/2024, de 2 de julio, en aplicacién a
su vez del RD 589/2022, de 19 de julio, por el que se regulan la formacién transversal de
las especialidades en Ciencias de la Salud, el procedimiento y criterios para la propuesta de
un nuevo titulo de especialista en Ciencias de la Salud o diploma de drea de capacitacién
especifica, y la revisién de los establecidos, y el acceso y la formacién de las dreas de capa-
citacién especifica; y se establecen las normas aplicables a las pruebas anuales de acceso a
plazas de formacién en especialidades en Ciencias de la Salud.
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ya sea de forma jerdrquica o colegiada, garantia del derecho al ejercicio de
funciones en dmbitos no asistenciales (docente e investigador y, sobre todo,
de gestion clinica, sometidas estas dltimas a evaluacién del desempefio), suje-
cién del ejercicio profesional a condiciones de calidad (documentacién de su
desempefio en la historia clinica de cada paciente, seguimiento de guias y
protocolos de prdctica clinica y asistencial...) y disposicién de un sistema de
incentivo al desarrollo profesional consistente en un reconocimiento individual
del mérito (faseado en lustros, diferenciado para centros de titularidad piblica 'y
privada, infensamente participativo). Adicionalmente, la ley contiene preceptos
exclusivamente dirigidos a los profesionales privados, relativas a la obligacién
de formalizar por escrito sus contratos de prestacién de servicios, de figurar en
registros publicos, asi como de cubrir su eventual responsabilidad por dafios.

Otras disposiciones de tipo organizativo, esta vez no solo de la LOPS sino
también de la propia LCCSNS, pueden revestir interés a nuestros efectos, por
cuanto revelan una confianza del legislador en la conveniencia de introducir
la visién experta de los propios profesionales en el disefio de las reglas de
su formacién (a la postre, presupuesto de su profesién). Asi, en la LOPS se
regulan las Comisiones Nacionales de Especialidad, los Comités de Areas de
Capacitacién Especifica y el Consejo Nacional de Especialidades en Ciencias
de la Salud, érganos mixtos destinados a asesorar al Ministerio competente en
lo relativo a la programacién y contenidos de la formacién exigible en esos
segmentos profesionales sanitarios. En cuanto a la LCCSNS, subsiste la Comi-
sién de Recursos Humanos del SNS, responsable de desarrollar actividades
de planificacién, disefio de programas de formacién y modernizacién de los
recursos humanos del SNS, y de definir los criterios bdsicos (a desarrollar por
las CCAA) de evaluacién de las competencias de los profesionales sanitarios
en general (25).

V. LA ORDENACION DE LAS PROFESIONES SOCIOSANITARIAS

Llegados a este punto, estamos en condiciones de imbricar los dos con-
ceptos analizados hasta ahora (servicio sociosanitario y profesién sanitaria),
descubriendo asi el que se trata de alumbrar (profesién sociosanitaria) para
examinar su regulacién y, en su caso, proponer lineas de mejora, suponiendo

(25) El esquema participativo descrito perdié tono tras la supresién de la originaria
Comisién Consultiva Profesional (posteriormente reconvertida en Foro profesional) de resultas
del Acuerdo del Consejo de Ministros de 30 de abril de 2010 sobre racionalizacién de
estructuras en la Administracién General del Estado, reduccién de altos cargos y reordenacién
del sector publico empresarial y del RD 776/2011, de 3 de junio, por el que se suprimen
determinados érganos colegiados y se establecen criterios para la normalizacién en la creacién
de érganos colegiados en la Administracién General del Estado y sus Organismos Publicos.
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que ello es viable y necesario al objeto de normalizar el fenémeno y caracteri-
zarlo con plenitud de garantias para los sujetos implicados (quienes ejercen las
profesiones y quienes se benefician de su desempefio). El pardmetro normativo
bien podria ser el de las profesiones sanitarias, si bien no todos los elementos
regulatorios propios de éstas podrian o deberian concurrir en la regulacién de
las sociosanitarias. Asi pues, parafraseando la definicién de la LOPS, serian
profesiones sociosanitarias aquellas cuya formacién se dirige a dotar a los
interesados de los conocimientos, habilidades y actitudes propias del cuidado
del bienestar psicofisico y psicosocial, distinto de la salud en sentido estricto y
de la insercién social al margen de necesidades econdmico-culturales.

Conforme a este criterio, de las profesiones sanitarias tituladas regula-
das en la LOPS podrian ser calificadas como sociosanitarias las siguientes:
Fisioterapia, Terapia Ocupacional, Podologia, Logopedia, Nutricién Humana
y Dietética, Psicologia Clinica y Psicologia general sanitaria); los Ayudantes
Técnicos Sanitarios. Andlogamente, serian profesiones sanitarias reguladas
(que no tituladas) las de Audiologia Protésica, Dietética, Ortoprétesis, Prétesis
Dental e Higiene Bucodental (reservadas a técnicos superiores de formacién
profesional) y la de Cuidados Auxiliares de Enfermeria (reservadas a técnicos
medios de formacién profesional).

Adicionalmente, fuera del marco de la regulacién de la LOPS, habria otras
profesiones sociosanitarias no reguladas, que serian todas aquellas cuyo resul-
tado sea la estimulacién cognitiva, la administracién de tratamientos médicos, la
realizacién de cambios posturales, la recuperacién de la autonomia funcional, la
habilitacién psicosocial y la atencién temprana. Algunas de estas labores pueden
y suelen ser desempefadas por profesionales sanitarios (psicélogos, terapeutas
ocupacionales, auxiliares de enfermeria...), pero no existe una reserva de acti-
vidad para ello. Ademds, ofras tareas no presentan una vinculacién tan clara
con alguna de las profesiones sociosanitarias arriba enumeradas.

Una posible relacién formal de estas profesiones sociosanitarias no regu-
ladas solo puede ser extraida de la legislacién educativa, ya que el principal
elemento determinante de una profesién es la formacién exigida para el acceso
a la misma, tanto o mds que las actividades en las que ésta se expresa, incluso
tratdndose de funciones reservadas (que no es el caso). En este sentido, la
mirada debe dirigirse al Catdlogo Nacional de Cudlificaciones Profesionales
(CNCP), instrumento que enumera y denomina las cualificaciones profesionales
susceptibles de reconocimiento y acreditacién en funcién de las competencias
apropiadas para el ejercicio profesional a partir de una observacién del sis-
tema productivo (26). Los titulos académicos y profesionales establecidos con

(26) Este documento se encuentra regulado transitoriamente en el RD 1128/2003,
de 5 de septiembre, de acuerdo con la Disposicién transitoria tercera de la Ley Orgdnica
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cardcter general en la Ley Orgdnica 2/2006, de 3 de mayo, de Educacién
son objetos representativos de ensefianzas o programas formativos ofertados
por el sistema educativo y, en Gltima instancia, de competencias adquiridas
por los individuos, pero en rigor son solo una evidencia mds de los conoci-
mientos y destrezas que habilitan para el ejercicio en el mercado laboral. En
el caso de la formacién profesional (los titulos académicos son generalistas,
no habilitando de por si para el ejercicio de profesién alguna, sino para el
acceso a etapas y ciclos superiores), los fitulos se suman a los cursos de espe-
cializacién, los certificados de profesionalidad y el procedimiento especifico
de reconocimiento de la experiencia laboral como medios de acreditacién de
la cualificacién profesional. Aunque no constituyen una regulacién del ejerci-
cio profesional, las cualificaciones profesionales son el factor predisponente
y distintivo de una determinada profesién, el elemento de conexién entre las
capacidades personales y las tareas asociadas al ejercicio de una determinada
actividad profesional.

Las cudlificaciones profesionales tienen validez nacional y en la mayoria
de los casos, a pesar de lo dicho, se corresponden con titulos de formacién
profesional dispensados por el sistema educativo. Conforme a la regulacién
propia de las cualificaciones profesionales, éstas se ordenan en torno a fami-
lias —representativas de los sectores productivos— y se graddan en niveles
—segun la sofisticacién de las competencias necesarias y de la complejidad
de las tareas a desempefiar—. Cuatro de las familias de cualificaciones son
relevantes a nuestros efectos (sanidad, servicios socioculturales y a la comuni-
dad, imagen personal y actividades fisicas y deportivas), sin que los tres niveles
procedentes interesen mds alld de los titulos de formacién profesional con los
que se corresponden (el nivel 1 con los titulos de grado bdsico, el 2 con los
de grado medio y el 3 con los de grado superior) (27).

3/2022, de 31 de marzo, de ordenacién e integracién de la Formacién Profesional, hasta
su reemplazo por el Catdlogo Nacional de Estdndares de Competencias Profesionales en
el momento en que se produzca el oportuno desarrollo reglamentario de la citada Ley. La
definicién, elaboracién y actualizacién del CNCP corresponde al Instituto Nacional de las
Cuadlificaciones, érgano técnico de apoyo al Consejo General de la Formacién Profesional
creado por RD 375/1999, de 5 de marzo.

(27) En el nivel 1 se ordenan las cualificaciones profesionales que expresan «competen-
cia en un conjunto reducido de actividades de trabajo relativamente simples correspondientes
a procesos normalizados, siendo los conocimientos teéricos y las capacidades prdcticas a
aplicar limitados», en el nivel 2 las que expresan «competencia en un conjunto de activida-
des profesionales bien determinadas con la capacidad de utilizar los instrumentos y técnicas
propias, que concierne principalmente a un trabajo de ejecucién que puede ser auténomo en
el limite de dichas técnicas. Requiere conocimientos de los fundamentos técnicos y cientificos
de su actividad y capacidades de comprensién y aplicacién del proceso», y en el 3 las que
expresan «competencia en un conjunto de actividades profesionales que requieren el dominio
de diversas técnicas y puede ser ejecutado de forma auténoma, comporta responsabilidad
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Asi pues, un ejercicio tentativo de definicién de las profesiones sociosanita-
rias no reguladas deberia partir de las cualificaciones profesionales recogidas
en el CNCP, mereciendo luego algin matiz y una contextualizacién en funcién
de criterios subijetivos (referidos a la condicién personal del beneficiario, por
ejemplo, afectado por un trastorno o una discapacidad) y circunstanciales
(referidos a la situacién personal, doméstica o social del beneficiario, por
ejemplo, afectado por una pérdida patrimonial drdstica y severa). Es preciso,
por lo tanto, apelar a la sensibilidad y capacidad de proyeccién del lector
para que esta enumeracién final cobre pleno sentido. La posible lista quedaria
como sigue:

a) De la familia «Actividades fisicas y deportivas»: acondicionamiento
fisico en sala de entrenamiento polivalente con soporte musical, anima-
cién fisico-deportiva y recreativa genérica o especifica para personas
con discapacidad, fitness acudtico e hidrocinesia, instruccién en yoga
o en método pilates.

b

De la familia «Imagen personal»: Peluqueria y servicios estéticos de
higiene, depilacién y maquillaje, cuidados estéticos de manos y pies,
Masaijes estéticos y técnicas sensoriales asociadas, Tratamientos esté-
ticos y capilares estéticos, Asesoria integral de imagen personal, y
Micropigmentacién.

De la familia «Sanidad»: Transporte sanitario, Traslado y moviliza-
cién de usuarios y/o pacientes, Cuidados auxiliares sanitarios, y
Audioprotesis.

o

d

De la familia «Servicios socioculturales y a la comunidad»: Atencién
sociosanitaria a dependientes y/o discapacitados (en el domicilio o
en instituciones sociales), Gestién de teleasistencia domiciliaria, Educa-
cién de habilidades de autonomia personal y social, Mediacién entre
sordociegos y la comunidad, Promocién, desarrollo y participacién de
los sordos, Promocién e intervencién socioeducativa con personas con
discapacidad, Supervisién de la atencién sociosanitaria para la promo-
cién de la autonomia personal. Residualmente, el «<Empleo doméstico»,
también adscrito a esta familia, podria rendir utilidades sociosanitarias
discriminando las actividades concretas a desempefiar por el personal
(principalmente limpieza e higienizacién del domicilio, lavado de ropa,
adquisicién y preparacién de alimentos).

de coordinacién y supervisién de trabajo técnico y especializado. Exige la comprensién de
los fundamentos técnicos y cientificos de las actividades y la evaluacién de los factores del
proceso y de sus repercusiones econédmicas». Aunque el Anexo Il del CNCP trata de obijetivar
de alguna manera esta graduacién, menos obvia que la ordenacién de las familias, la defi-
nicién de los niveles solo se entiende si se conecta con los titulos de formacién profesional y
los programas formativos en los que éstos se concretan.
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Resumidamente, las profesiones sociosanitarias aparecerian como una
realidad escalonada en tres niveles de intensidad regulatoria. En el primero
figurarian las profesiones sociosanitarias tituladas y reguladas (legal y formal-
mente consideradas sanitarias): fisioterapia, terapia ocupacional, podologia,
logopedia, nutricién y dietética, psicologia y ayudantes técnicos sanitarios. En
el segundo nivel se hallarian las profesiones sociosanitarias reguladas aunque
no tituladas, legalmente reservadas a técnicos de formacién profesional: Audio-
logia Protésica, Dietética, Ortoprétesis, Prétesis Dental e Higiene Bucodental
y Auxiliares de Enfermeria. Por dltimo, en el tercer nivel encontrariamos las
profesiones sociosanitarias no reguladas ni tituladas, consideradas tales en
funcién del resultado producido y de las condiciones de los usuarios o benefi-
ciarios de las mismas, que se deben hallar en una situacién de vulnerabilidad
fisico-psiquica y social: entrenamiento y animacién fisico-deportiva polivalente
en diversas modalidades (gimnasia, hidrocinesia, yoga o pilates), estimulacién
sensorial; asesoria de imagen personal, peluqueria y estética (especialmente
capilar y de manos y pies, y micropigmentacién); transporte sanitario y moviliza-
cién de pacientes, auxiliares sanitarios; atencidn e intervencién socioeducativa
a dependientes y/o discapacitados, gestién de teleasistencia, educacién de
habilidades de autonomia personal y social, mediacién entre sordociegos y
la comunidad, promocién, desarrollo y participacién de los sordos y, eventual-
mente, empleo doméstico.

Las profesiones originariamente sanitarias (primer y segundo nivel) que-
darian bajo la cobertura de la regulacién de la LOPS en los términos arriba
descritos, mientras que para el resto de profesiones no habria més disciplina
que la indicacién de las cualificaciones profesionales adecuadas para su ejer-
cicio: ni siquiera hay exigencias de titulacién pues, en rigor, la acreditacién
de las competencias podria resultar de la obtencién casual de certificados de
profesionalidad o de la comprobacién de la experiencia de los ejercientes. En
esta linea, cabe constatar una carencia regulatoria que, si bien no es critica,
puede ser inconveniente, ya que algunos elementos de la regulacién de las
profesiones «sanitarias-sociosanitarias» garantiza la mejora de la calidad de
los servicios y protege los derechos e intereses de los profesionales.

Es indudable que la indicacién precisa de las profesiones y la relacién
de las funciones bdsicas de cada profesién favoreceria la transparencia del
mercado laboral tanto para empleadores como para empleados. Por su parte,
la alusién a la formacién continuada y su consideracién como derecho-deber,
por si sola, significaria una apuesta por la calidad en la continuidad de los
servicios sociosanitarios y por el crecimiento personal de los profesionales.
Otra de las virtudes de la LOPS trasladable al entorno sociosanitario seria el
reconocimiento del trabajo en equipo como técnica idénea para satisfacer las
necesidades de los usuarios de servicios sociosanitarios, normalmente nece-
sitados de atencién pluridisciplinar e integrada. También las condiciones de
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ejercicio profesional recogidas en la LOPS pueden ser extrapolables al desem-
pefio de las profesiones sociosanitarias en beneficio del entero sistema: la
necesidad de documentar las intervenciones formando una especie de historial
de cada usuario, siquiera sumario; asi como la conveniencia de producir guias
orientativas y protocolos de préctica asistencial. El disefio o previsién de la
existencia de un sistema elemental de carrera profesional basado en el mérito
individual y sostenido en el tiempo prestigiaria las profesiones y contribuiria a
retener a los profesionales en un segmento laboral tan exigente y consuntivo.
Finalmente, la cobertura forzosa de la eventual responsabilidad por dafios
requiere una reflexién mas detenida, pero conviene apuntar la oportunidad de
analizar el sector de servicios sociosanitarios con la mira puesta en el nimero
e importancia de las incidencias ocurridas y el grado de intervencién de los
agentes en las mismas, teniendo en cuenta la peculiar estructura de un sector
participado por Administraciones publicas, operadores privados con y sin
animo de lucro organizados o individuales —estos Gltimos en régimen laboral
casi undnimemente por cuenta ajena, pero en todo caso con una endeble
estructura retributiva, potencialmente incapaces de afrontar indemnizaciones
cuantiosas—.

VI. RECAPITULACION Y PROSPECTIVA

Desde el asentamiento en Espaiia, hace ya casi veinte afios, del llamado
«cuarto pilar del Estado del bienestar», venimos asistiendo a la progresiva
consolidacién y extensién de un sistema pUblico de prestaciones y servicios,
originariamente marginal respecto de los sistemas sanitario y de accién social,
hoy singularizado en el sistema de promocién de la autonomia personal y aten-
cién a la dependencia. Las transformaciones sociales y demogrdficas ocurridas
y por venir apuntan hacia una creciente importancia de lo que se ha dado en
llamar liricamente el «Estado de los cuidados» o «Estado cuidador», fenémeno
que ya goza de una robusta regulacién desde el punto de vista del objeto (los
servicios sociosanitarios) y los sujetos pasivos (los beneficiarios), pero no tanto
de los sujetos activos (los profesionales sociosanitarios).

A diferencia de cuanto sucede en el sistema sanitario, el personal ocupado
en la dispensacién de cuidados a las personas carece de un estatuto, mas allé
de la legislacién laboral y de la educativa (de la que solo cabe destacar un
marco de cualificaciones del que deriva un mapa de titulaciones profesionales
correspondiente a ensefianzas ofrecidas por el sistema educativo). Debido a
la entidad del bien juridico protegido (la salud), la regulacién del personal
sanitario (y en particular del incorporado al sistema piblico) es relativamente
intensa y contempla aspectos importantes tales como la indicacién de las
profesiones y su contenido funcional bdsico, las exigencias de formacién y
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titulacién para el acceso a la profesién, la previsién de un sistema de progre-
sién formativa y profesional individualizado, un breve catdlogo de derechos
y deberes (que, en realidad, es el pretexto para enfatizar la importancia de
instrumentos tales como los equipos integrados, la historia clinica del paciente
y las guias y protocolos de préctica asistencial), entre otros abordados en el
texto. Por el contrario, los profesionales responsables de la produccién de
bienestar psicofisico y social para las personas no se benefician de un régimen
semejante que, de existir, contribuiria seguramente a colmar sus carencias
reputacionales y redundaria en la transparencia, calidad y sostenibilidad del
sistema de servicios sociosanitarios.

A lo largo de estas pdginas se ha tratado de exponer esta carencia y de
apuntar a una posible solucién, disponible principalmente en la legislacién de
ordenacién de las profesiones sanitarias. Curiosamente, un futurible «Antepro-
yecto de Ley de condiciones bdsicas para la igualdad en el acceso y disfrute
de los servicios sociales» presta cierta atencién a los profesionales sociosani-
tarios —si bien solo a los de la red de sistemas pdblicos— y recoge algunos
elementos interesantes coincidentes con los aqui defendidos (singularizacién
juridica y denominacién especifica, fijacién de requisitos de titulacién, forma-
cién y especializacién, alusién a la coralidad e interdisciplinariedad, fijacién
de ratios profesional-usuarios, y establecimiento de derechos y deberes). Seria
conveniente avanzar por este camino para lograr una plena alineacién de los
pilares sanitario, educativo y social (en sus dos facetas, social y sociosaniotaria)
del «Estado de los cuidados».
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SUMARIO: I. INTRODUCCION: 1. La brecha urbano-rural en el servicio publico
sanitario. 2. La necesidad de una estrategia integral: circunstancias particulares y aspec-
tos a considerar.— Il. LAS ADMINISTRACIONES COMPETENTES PARA SU ABORDAJE.
Ill. EL RETO DE LOS DESIERTOS MEDICOS O ZONAS DE DIFICIL COBERTURA: 1. Apuntes
sobre la expresién utilizada para aludir al problema. 2. Aproximacién a los posibles
planteamientos para revertir la situacién.— IV. LA DIMENSION ORGANIZATIVA DEL PRO-
BLEMA: 1. La reordenacién de los mapas sanitarios: A} Acceso a los servicios de salud
en Espafia. B) las Areas de Salud en la normativa estatal. C) La necesaria revisién de
los mapas sanitarios ante los cambios sociodemogrdficos: experiencias en marcha para
una gestién eficiente. 2. La ordenacién sanitaria del territorio en Aragén.— V. CONSI-
DERACIONES FINALES.— VI. BIBLIOGRAFIA.

RESUMEN: Este trabajo se propone ofrecer una visién global de algunas de las
medidas adoptadas por las Administraciones Poblicas para garantizar la cobertura
sanitaria en las zonas rurales. En particular, se analizan las medidas para disponer del
personal sanitario necesario en las zonas de dificil cobertura (desiertos médicos), asi como
para alcanzar una organizacién sanitaria del ferritorio adecuada (mapas sanitarios).

(*) Este trabajo forma parte de las actuaciones del grupo de investigacién reconocido
por el Gobierno de Aragén ADESTER (Derecho Administrativo de la Economia, la Sociedad
y el Territorio), proyecto $22_23 R (BOA, nim. 80, 28-04-2023) y se ha realizado en el
marco del proyecto de investigacién nacional «Innovacién para una salud de vanguardia:
compra piblica, tecnologia, sostenibilidad ambiental y factores socioeconémicos (IN-SALVAN)»
(PID2021-127828NB-100). Agradezco a Juan Pemdn Gavin, Antonio Ezquerra Huerva y Maria
del Carmen De Guerrero Manso el material bibliogréfico que tan amablemente me han faci-
litado para llevar a cabo el presente estudio.

Las abreviaturas que se utilizan son las siguientes: CE: Constitucién Espafiola de 1978;
INSALUD: Instituto Nacional de la Salud; LCC: Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién
y calidad del Sistema Nacional de Salud; LGS: Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad; LRSAL: Ley 27/2013, de 27 de diciembre, de racionalizacién y sostenibilidad de la
Administracién Local; LSalud: Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén; MIR: Médico
interno residente; OMS: Organizacién Mundial de la Salud; SAS: Servicio Aragonés de Salud;
SNS: Sistema Nacional de Salud; STC: Sentencia del Tribunal Constitucional; TRLGRUM: Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; UE: Unién Europea.
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Palabras clave: sanidad rural; desigualdad en el acceso a la atencién sanitaria;
zonas de dificil cobertura; desiertos médicos; ordenacién sanitaria del territorio; mapas
sanitarios.

ABSTRACT: The objective of this paper is to provide an overview of the measures
implemented by public administrations with the aim of ensuring health coverage in rural
areas. In particular, the paper analyses the measures taken to provide the necessary
health personnel in areas with difficult coverage (medical deserts] and to achieve an
adequate health organisation of the territory (health maps).

Key words: rural health; inequality in access to health care; areas of difficult cove-
rage; medical deserts; territorial health planning; health maps.

I. INTRODUCCION
1. La brecha urbano-rural en el servicio publico sanitario

Uno de los numerosos temas que surgen en el dmbito del derecho sanito-
rio (1) es la reduccién de las desigualdades en salud (2). La desigualdad en el
acceso a la atencién médica deberia ser un motivo de preocupacién en nuestro
pais, puesto que un informe de 2018 (Informe de Oxfam Intermén n.° 49)
situaba a Espafia en el cuarto lugar de veintiocho en términos de desigualdad
en el acceso a la salud, tan solo por detrds de Rumania, Lituania y Bulgaria
(BristoL Myers Sauies, 2021: p. 8). Sin duda, la reduccién de las desigualda-
des sanitarias constituye un asunto complicado de abordar en su conjunto ya
que abarca multitud de variantes, habida cuenta de la diversidad de factores
susceptibles de incidir en el acceso a la atencién sanitaria (desigualdades por
razones socioecondémicas, por el pais de procedencia o minorias étnicas, por
razones de género o por desigualdades geogrdficas) (3).

En esta aportacién, se pone el foco sobre la dimensién territorial del pro-
blema (4) y méds precisamente sobre la brecha urbano-rural en el derecho a la
proteccién de la salud, aspecto que parece necesario atender ya que se ha

(1) Para una visién de conjunto sobre los retos en el dambito del derecho sanitario y
salud publica se recomienda la consulta de la obra colectiva Retos del Derecho a la salud y
de la salud pdblica en el siglo XXI, coordinada por Salamero Teixind, L. (2020).

(2) Endiciembre de 2013, la Comisién Europea publicé el Informe sobre desigualdades
sanitarias en la UE (Health Inequalities in the EU), el cual confirma la presencia de significativas
disparidades sanitarias tanto entre como dentro de los Estados miembros de la Unién Europea.

(3) Sobre esta cuestidén puede verse el trabajo de Ursanos-GarriDo, R. (2016).

(4)  Aunque no es objeto de andlisis en este trabajo. es preciso tener presente la otra cara
de la dimensién territorial del problema, y es que existe una creciente preocupacién por el nivel
de equidad y solidaridad entre las diferentes comunidades auténomas en cuanto a la provisién
y financiacién de recursos sanitarios. Sobre ello véase el estudio de Diaz Perez, C. (2015).
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sostenido que, a pesar del creciente reconocimiento de las inequidades en la
proteccién de la salud, la disparidad entre las zonas rurales y urbanas tiende a ser
subestimada con cierta asiduidad (SaNz Tolosana y Otiva SerraNo, 2021: p. 186).

Ciertamente, aunque el acceso a los servicios sanitarios con independen-
cia del lugar de residencia es una cuestién que de un modo u ofro siempre
ha estado presente (5), ha sido en los Gltimos afios, cuando la preocupacién
sobre las desigualdades en el acceso a los servicios de salud por parte de
distintos movimientos sociales y medios de comunicacién parece haber aumen-
tado, quizds impulsada por la politica de «reto demogrdfico» (6) y una mayor
sensibilizacién hacia el fenémeno de la despoblacién rural (7).

En este sentido, la informacién proporcionada por los medios de comuni-
cacién tiende a resaltar una diferencia evidente entre la accesibilidad de los
servicios de salud en zonas urbanas y rurales. Esta dificultad para acceder a
servicios médicos parece ser una caracteristica comdn en las zonas rurales,
como indican varios estudios que comparan su acceso con el de las zonas
urbanas (8). Asimismo, del problema del acceso a los servicios sanitarios en el
mundo rural se hizo eco el Defensor del Pueblo hace unos afios (2019: p. 91).
Sin embargo, los poderes piblicos deben garantizar que los habitantes de las
zonas més despobladas dispongan de las mismas prestaciones bésicas, ya que
la universalidad y la igualdad constituyen principios bdsicos de la actuacién
sanitaria y caracteristicas fundamentales del SNS ex arts. 3, 12 y 46 LGS
(CanTERO MaRTINEZ, 2024: p. 38).

Para abordar esta problemdtica, en las pdginas que siguen se expondrd
someramente el marco competencial en la materia (Il), para pasar a examinar
dos aspectos que se consideran de suma importancia para garantizar el dere-
cho a la proteccién de la salud en pequefios municipios y zonas geogrdfica-
mente remotas. En este sentido, se estima oportuno estudiar la problemdtica
de los «desiertos médicos» (lll), expresién utilizada en nuestro entorno para
aludir a la escasez de personal sanitario y servicios de salud en zonas de

(5) Hace ya algo més de dos décadas, PemAn Gavin (2001: p. 121) identificé el acceso
a los servicios sanitarios desde una perspectiva territorial como uno de los diversos desafios
pendientes en el dmbito de la salud.

(6) Un concepto que actia como «enganche conceptual» y alrededor del cual se ha
desarrollado en los Gltimos afios una politica pdblica tanto a nivel estatal como autonémico. El
reto demogrdfico y los efectos de la despoblacién rural han ocupado una parte significativa del
debate social y de la agenda politica en los Gltimos afios, especialmente desde la presentacién
de la Estrategia Nacional frente al Reto Demografico en 2019 (Corrabes Aquitug, 2023: p. 181).

(7) Sobre las posibles propuestas para afrontar este problema debe verse la obra colec-
tiva Instrumentos juridicos para la lucha contra la despoblacién rural, dirigida por SanTIAGO
IGLESIAS, MiGUEz MACHO y FerrerA FerNANDEZ, Aranzadi, 2021. En particular véase el estudio
introductorio de LOpPEz RAMON, F. (2021).

(8) Entre ofros, SARRiA SANTAMERA ,A. et al. (2015) y LATORRE-ARTEAGA, S. et al. (2018).
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dificil cobertura, generalmente en zonas rurales, aunque también puede darse
en dreas urbanas que carezcan de medios suficientes (9). Asimismo, también
se analiza la ordenacién sanitaria del territorio en las comunidades auténo-
mas (IV), aspecto de gran importancia habida cuenta de que el derecho a la
proteccién de la salud implica esencialmente un mandato de actuacién para
los poderes publicos, pues, al igual que el resto de derechos de contenido
prestacional, precisan la puesta en marcha y el adecuado funcionamiento
de unas estructuras organizativas al servicio de la ciudadania (PEMAN GaviN,
2009: pp. 13 y 15). Finalmente, el trabajo se cierra con unas consideraciones

finales (V).

2. La necesidad de una estrategia integral: circunstancias parti-
culares y aspectos a considerar

Como el lector atento habrd notado, este trabajo no abarca todos los
aspectos que podrian considerarse para mejorar la atencién sanitaria en el
dmbito rural. Tal enfoque no es viable en un trabajo de estas caracteristicas; sin
embargo, esto no impide que la problemdtica de la atencién sanitaria en las
dreas rurales sea un asunto que deba ser abordado con una visién de conjunto,
puesto que mds alld de los aspectos seleccionados en este trabajo engloba cues-
tiones tan diversas y relevantes como son el impacto de la telemedicina (10),
la telerehabilitacién (11) el transporte (12) o la atencién sociosanitaria (13).

(9) Véase la siguiente noticia «Castilla-La Mancha, referencia a nivel europeo en el abor-
daje de los ‘desiertos médicos’», accesible desde: https://www.castillalamancha.es/actuali-
dad/notasdeprensa/castilla-la-mancha-referencia-nivel-europeo-en-el-abordaje-de-los-%E2%80%
98desiertos-m%C3%A9dicos%E2%80%99.

(10)  En este sentido, la Ley 45/2007, de 13 de diciembre, para el desarrollo sostenible
del medio rural, contempla en su art. 30 que, para mejorar el acceso de la poblacién a los
servicios sanitarios en el medio rural, el programa podrd implementar, entre otras, medidas que
persigan «la puesta a disposicién de los profesionales del Sistema Nacional de Salud, que ejercen
en el medio rural, de las més modernas tecnologias y medios y, en particular, de la telemedicina».

(11) El proyecto ROSIA es un destacado ejemplo de este enfoque. Dicho proyecto
trata de proporcionar servicios de felerehabilitacién en zonas rurales de Europa a través de
una plataforma inteligente disefiada para atender a pacientes que viven en zonas remotas y
padecen enfermedades crénicas. Sobre ello véase De Guerrero MaNso, C. (2024 a: p 361-
364). También resulta de interés TELEA, una plataforma de asistencia domiciliaria implantada
en el SERGAS. Sobre ello véase De Guerrero Manso, C. (2024 b: pp. 52 y 53).

(12) Como es obvio, en el entorno rural se trata establecer servicios de transporte que
permitan a los ciudadanos acceder a los servicios esenciales. Sobre esta cuestién debe verse
el trabajo de CarBONELL PorrAs, E. (2021): «El transporte de personas en el medio rural» en
SANTIAGO IGLESIAS, MiGUEZ MACHO y FERRERA FERNANDEZ (dirs.), Instrumentos juridicos para la lucha
contra la despoblacién rural, pp. 379-411.

(13) Sobre la atencién sociosanitaria en el dmbito rural resulta de interés la consulta
de GonzAtez laiesias, M.A. (2022).
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Ademds, es preciso atender a las circunstancias particulares del medio
rural. En este sentido, hay que considerar que estos entornos se caracterizan
por un considerable predominio de los segmentos de edad mds avanzada,
de modo que como advierte el Conselo ECONOMICO Y SocIAL DE EsPANA en su
informe 2/2021 «Un medio rural vivo y sostenible» (p. 109), la proximidad
reviste gran importancia, ya que facilita el acceso a muchas personas con
problemas de movilidad. Para abordar este problema, es razonable que los
poderes publicos impulsen el envejecimiento saludable y activo en las zonas
rurales con el fin de evitar la pérdida de funcionalidad y autonomia, asi como

prevenir la dependencia (CanTERO MARTINEZ, 2024: p. 54).

Por ofra parte, es evidente que una asistencia sanitaria adecuada requiere
una atencién farmacéutica apropiada, pues la prestacién farmacéutica no deja
de ser un componente esencial del sistema de salud. Aunque no se puede ignorar
que las oficinas de farmacia son entidades de cardcter mercantil, es importante
destacar que también son establecimientos sanitarios (14) , en la medida que la
dispensacién de medicamentos no solo consiste en entregar el medicamento, sino
también en garantizar su uso racional y adecuado (Dios Vigncz, 1999: p. 345) (15).

Es de vital importancia establecer medidas encaminadas a garantizar la
prestacién de atencién farmacéutica en los pequefios municipios, donde en
ocasiones su viabilidad econémica es ciertamente complicada debido al bajo
nimero de ciudadanos a los que sirven (Ezauerra Huerva, 2024: p. 233). Tan
es asi que no sorprende que se presenten iniciativas como la Proposicién no de
Ley nim. 28/24 sobre las farmacias rurales, en la que las Cortes de Aragén
solicitan al Gobierno de Aragén que firme un convenio con el Colegio de
Farmacéuticos para ampliar los servicios ofrecidos por las farmacias rurales y
asegurar asi su viabilidad econémica.

Y es que, aunque el ordenamiento juridico espafiol afronta las limitaciones
de las farmacias rurales mediante la creacién de botiquines farmacéuticos y
un régimen para farmacias con viabilidad econémica comprometida, la pro-
blemdtica persiste, con municipios sin farmacia o botiquin y cierres frecuentes
de farmacias rurales (16).

(14) En el art. 103.2 LGS las califica como establecimientos sanitarios.

(15) El art. 86.6 TRLGRUM establece que las oficinas de farmacia tienen la conside-
racién de establecimientos sanitarios privados de interés publico.

(16) Desde el ambito académico, se han propuesto diversas soluciones para garantizar
la atencién farmacéutica en las dreas rurales. Para un andlisis detallado de la situacién actual
de las farmacias rurales en Espafia, explorando las dificultades que afrontan, sus causas y las
posibles soluciones desde el dmbito del Derecho véase el estudio de Ezauerra Huerva, A. (2024
a). También se recomienda la consulta de Ezauerra Huerva, Antonio (2024 b): «la prestacién
farmacéutica en la Espafia rural: Su papel en la lucha contra la despoblacién», Revista General
de Derecho Administrativo, n.° 67.
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En definitiva, aunque la escasez de profesionales sanitarios y los aspectos
organizativos son importantes para mejorar la atencién sanitaria en el medio
rural, no son suficientes por si solos, siendo necesario adoptar una estrategia de
conjunto que abarque multiples dimensiones. Solo mediante una combinacién
de intervenciones puede abordarse eficazmente la problemética de la atencién
sanitaria en el medio rural y tender a garantizar un acceso adecuado a los
servicios sanitarios.

Il. LAS ADMINISTRACIONES COMPETENTES PARA SU ABORDAIJE

Como es bien conocido, aunque en sus inicios la atencién sanitaria se
configuraba como un servicio esencialmente local, en el siglo XX el Estado
asumié un papel cada vez mds importante (17).La distribucién territorial del
poder establecida por la Constitucién Espafiola de 1978 implicé la necesc-
ria de reforma de la asistencia sanitaria mediante la creacién de una nueva
organizacién ferritorial basada en las autonomias, a las que se atribuyeron
significativas competencias en el dmbito sanitario. De este modo, con el tiempo
se vislumbré una evolucién progresiva hacia un Sistema Nacional de Salud de
una impronta muy descentralizada, resultado de la instauracién y afianzamiento
del Estado de las autonomias (FONT I Lover, 2023: p. 16). Desde enero de
2002, todas las comunidades auténomas asumieron las competencias sanita-
rias del desaparecido INSALUD y establecieron sus propios servicios de salud
(CANTERO MARTINEZ, 2024: p. 43).

Por lo que se refiere al dmbito local, la legislacién bésica estatal de
1985 establecié un conjunto de competencias municipales de considerable
alcance (18), pero que debia ser especificado por la legislacién sectorial, estatal
o autonémica. Finalmente, la legislacién general de sanidad, junto con las refor-
mas estatutarias y las leyes autonémicas posteriores sobre el servicio sanitario,
colocaron a las comunidades auténomas como pieza fundamental del sistema
sanitario nacional. A partir de la LGS los establecimientos y recursos sanitarios
de los entes locales se han ido incorporando gradualmente a los servicios de
salud autondmicos, aungue en cierfos casos conservan recursos significativos
que se coordinan con los servicios autonédmicos (FONT I Llover, 2023: p. 16).

(17)  Los principales establecimientos médicos de la época eran propiedad de las diputa-
ciones provinciales. Sobre ello resulta de especial interés la consulta de la obra de Ormiz Diaz,
J. et al. (1978): «Asistencia hospitalaria: estudios de las diputaciones provinciales», Instituto
de Estudios de Administracién Local. Véase también la completisima monografia de Muroz
MacHADO, S. (1995): La formacién y la crisis de los servicios sanitarios piblicos, Alianza
Editorial, donde explica cémo en el pasado el papel principal en materia sanitaria lo desem-
pefaron los entes locales, aunque gradualmente la intervencién del Estado fue adquiriendo
mayor relevancia. Mds recientemente, véase el estudio de Fonr Liover, T. (2023).

(18) Acerca de esta cuestién véase Aimeipa CerraDA, M. (2015: pp. 224 y ss.).
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La LRSAL, en un esfuerzo por restringir las competencias locales, en un
contexto en el que, a consecuencia de la crisis econédmica y financiera que
comenzé en 2008, perseguia racionalizar la Administracién local para hacerla
sostenible. Asi, la ley eliminé la participacién en la gestién primaria de la salud
del grupo de materias consideradas como competencias propias municipales.
También pretendié que las comunidades auténomas se hicieran responsables de
estas competencias en un plazo de cinco afios. Sin embargo, la STC 41/2016,
de 3 de marzo, declaré inconstitucional la forma en que se habian transferido
las competencias sanitarias a las comunidades auténomas, no por su afeccién
a la autonomia local, sino porque el Estado se habia excedido su competencia,
al impedir a las comunidades auténomas descentralizar ciertos servicios en
los entes locales, lo cual sobrepasa la regulacién bésica e invade las compe-
tencias autonémicas en la materia (19). Por lo tanto, como ha apuntado Font
I Llover (2020: p. 26) son las comunidades auténomas las que deben decidir
la distribucién competencial entre sus propios servicios y los servicios locales.

Con todo, es preciso subrayar que, como ha apuntado PEmAN GaviN (2014),
aunque la Constitucién Espafiola ha optado por una profunda descentralizacién
en el dmbito sanitario, la legislacién sanitaria autonémica se enmarca «dentro de
un contexto juridico que la condiciona de modo intenso y con el que se relaciona
estrechamente». Un contexto que, como bien sefiala el autor, estd determinado
por el conjunto del Derecho Sanitario espafiol y, en particular, por la legislacién
bdsica estatal. Y ello, porque el propio texto constitucional reconoce expresa-
mente la competencia estatal para formular las bases y coordinacién general de
la sanidad, asi como la legislacién sobre productos farmacéuticos y en materia
de sanidad exterior (art. 149.1.16 CE). Ademds del mencionado titulo compe-
tencial, es preciso tener en cuenta que la existencia de este comin denominador
normativo se ve reforzada tanto por la previsién de que el Estado coordine la
Sanidad a nivel general (art. 149.1.16 CE), como por la competencia estatal
para el establecimiento de las condiciones bdsicas de igualdad en el ejercicio
de los derechos constitucionales (art. 149.1.1 CE) (20). Dichos titulos compe-
tenciales han servido de base para la creacién del SNS, cuyas pautas bdésicas
de funcionamiento se establecieron en la LGS y en la LCC (Peman Gavin, 2014).

(19) Enla medida que impiden a las comunidades auténomas descentralizar servicios de
su competencia. En palabras del TC la normativa «ha superado el dmbito que la Constitucién
asigna a una regulacién bésica sobre atribuciones locales (art. 149.1.18 CE) y, con ello, han
invalidado las competencias autonémicas de asistencia social y sanidad».

(20) La competencia exclusiva del Estado para regular las condiciones bdsicas que
garanticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de los derechos, obliga al Estado
a garantizar la igualdad en las condiciones bdsicas de proteccién de la salud en todo el
territorio nacional. Como sefiala Sanz LarRruGA, FJ. (1999: p. 111) este titulo competencial ha
sido utilizado por el Tribunal Constitucional como referencia para interpretar los dmbitos de
competencia del Estado y de las Comunidades Auténomas en materia sanitaria.
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En términos generales se puede afirmar que, en el dmbito sanitario, las
competencias de las comunidades auténomas se dividen en dos tipos: el desa-
rrollo de la legislacién basica del Estado y, en particular, la normativa de desa-
rrollo de la sanidad interior, asi como en la ejecucién de la legislacién sanitaria
estatal y autondémica (SANz LarruGaA, 1999: p. 124). Ahora bien, aunque en
Espafia las competencias sanitarias estén descentralizadas y son gestionadas
principalmente por las comunidades auténomas, el Estado desempefia un papel
crucial en la coordinacién y ordenacién del sistema.

Aunque el presente trabajo no aspira a llevar a cabo un andlisis sobre
la distribucién de competencias en el dmbito sanitario en Espafa, resulta
pertinente destacar, aunque sea de manera sucinta, que los aspectos que se
analizan en el mismo se sitéan en un dmbito en el que las comunidades auté-
nomas desempefian un papel significativo. Algo razonable teniendo en cuenta
que corresponde a las comunidades auténomas el desarrollo de la legislacién
bdsica estatal, asi como su ejecucién.

De esta manera, corresponde a las comunidades auténomas, en el marco
de la legislacién bésica del Estado, la competencia para el desarrollo legislativo
y la ejecucién de las medidas pertinentes dirigidas a garantizar la atencién
sanitaria en su ferritorio (21). Las comunidades auténomas tienen la responsa-
bilidad de disefiar la «ordenacién territorial» de los servicios sanitarios (art. 51
LGS). Servicios que deben ser planificados de manera eficiente, considerando
las necesidades sanitarias de cada territorio y asignar los recursos humanos
necesarios para su prestacién (art. 55 LGS). Asi, el art. 56 LGS sefiala que
«Las Comunidades Auténomas delimitardn y constituirdn en su territorio demar-
caciones denominadas Areas de Salud, debiendo tener en cuenta a tal efecto
los principios bésicos que en esta Ley se establecen, para organizar un sistema
sanitario coordinado e integral». En definitiva, la legislacién sanitaria asigna
a las comunidades auténomas la responsabilidad de proporcionar asistencia

(21) Salvo error por mi parte, el Estado no ha regulado directamente esta materia, por
lo que las comunidades auténomas han solicitado a la ministra del ramo un pleno monogréfico
sobre la escasez de personal sanitario, consejo interterritorial que se celebré el pasado 5 de
junio de 2024. Asi, las medidas para abordar la falta de profesionales sanitarios provienen
en su totalidad de las comunidades auténomas, ello sin perjuicio de que el marco legal para
el personal sanitario estd regulado a nivel estatal por la Ley 44/2003 de Ordenacién de las
Profesiones Sanitarias y la Ley 55/2003 del Estatuto Marco del personal estatutario de los
servicios de salud, al amparo de lo previsto en art. 149.1.18 de la Constitucién Espafiola.

No obstante, cabe recordar que en el componente n.° 18 del Plan de Recuperacién,
Transformacién y Resiliencia presentado por Espafia a la Comisién Europea en abril de 2021,
se propone reformar el Estatuto Marco del personal estatutario (Ley 55/2003). La reforma
incluiria medidas econémicas para incentivar a los profesionales, asignacién de méritos para
sus carreras y facilidades para acceder a proyectos de investigacién, con el objetivo de
fomentar la movilidad hacia zonas rurales.
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sanitaria en sus ferritorios, exigiendo que se organicen y cuenten con los
recursos necesarios para atender a toda la poblacién, incluyendo las éreas
rurales. No obstante, como bien ha observado Cantero MARTINEZ (2024: p. 44)
carecen de competencias para tomar decisiones esenciales que influyan en la
cantidad de profesionales sanitarios (22).

lll. EL RETO DE LOS DESIERTOS MEDICOS O ZONAS DE DiFICIL
COBERTURA

1. Apuntes sobre la expresion utilizada para aludir al problema

Durante los Gltimos afios, el término derivado del francés «déserts médicaux»,
ha cobrado una importancia creciente en el dmbito de la salud. En las zonas
més remotas surgen lo que se conoce como desiertos sanitarios, término que se
emplea para describir aquellas regiones donde la poblacién enfrenta dificulta-
des significativas para acceder a servicios de atencién médica. Asi, tomando la
definicién utilizada en un informe elaborado por la seccién nacional de médicos
jévenes del CGCOM (2023: p. 5) un desierto médico es «el resultado final de un
proceso complejo llamado desertificacién médica que implica una incapacidad
continua y creciente de una poblacién determinada para acceder a los servicios
de salud de manera oportuna y contextualmente relevante». Otra definicién, pro-
porcionada por la Comisién Europea (2022: p. 84), seria la siguiente: «zonas
(por ejemplo, ciertas dreas rurales y remotas) con acceso inadecuado o limitado
a servicios sanitarios, y muchas veces los ciudadanos que viven en esas zonas
tienen que recorrer largas distancias para recibir esos servicios» (23).

No obstante, con buen criterio se ha dicho que resulta més adecuado
referirse a estas zonas como «dreas con servicios médicos insuficientes» (AISS,
2021). Esta terminologia resulta mds precisa, puesto que, aunque es compren-
sible que se haya generalizado la expresiva nocién de desierto médico, es
inexacta porque da a entender una completa ausencia de atencién médica,
lo cual no es la regla general en los territorios rurales. En esta linea, se ha
dicho que, aunque el término desiertos médicos es el que se utiliza en Europa
para describir el problema, estd claro que no se trata simplemente de dreas
donde no hay médicos, sino mdés bien de regiones donde hay insuficientes
médicos para garantizar un acceso adecuado a la atencién sanitaria con la
actual organizacién del SNS (Garcia-Perez, 2023).

(22) Tales como las referentes a la formacién especializada, el ndmero de médicos
internos residentes, o el limite de estudiantes en las facultades de medicina.

(23) Traduccién al espafol de la nota final nimero cliii del documento «Commission
Staff working document Impact Assessment Report Accompanying the document Proposal For a
Regulation of the Europeran Parliament and of the Council on the European Health Data Space».
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Segin Garcia Perez (2023), las zonas rurales son poco atractivas para
los médicos, al igual que por norma general lo son para el resto de la pobla-
cién. Asi, a juicio del autor, en realidad no deberiamos hablar de desiertos
médicos, sino de desiertos sociales y sanitarios hacia los cuales los médicos
y ofros profesionales sanitarios no se sienten especialmente atraidos. En este
sentido, parece que no estariamos ante un problema exclusivo de la medi-
cina, sino del conjunto de la sociedad. Asi, apunta que si el problema fuera
meramente médico, se podria pensar que las soluciones deberian centrarse
exclusivamente en los propios médicos. Esta es una interpretacién a su juicio
desafortunada que a veces surge en las propuestas de las Administraciones
Piblicas, las cuales, segin afirma en ocasiones, atentan contra la libertad de
movimiento y ejercicio de los profesionales. Sin embargo, entiende que, dado
que el problema es tanto social como sanitario, las soluciones deben abordarse
desde esta perspectiva para ser efectivas.

En efecto, la situacién exige un andlisis exhaustivo y profundo, pues como
se ha sefialado por parte de la OMS y la UE, estamos ante un problema de natu-
raleza compleja que no puede abordarse exclusivamente mediante la aplicacién
de incentivos para la contratacién de personal sanitario (CGCOM 2023, p. 16).

2. Aproximacién a los posibles planteamientos para revertir la
situacion

Como se ha mencionado, hay un desafio asociado a la ruralidad y a la
tendencia de la poblacién a concentrarse en zonas urbanas, con importantes
repercusiones en la atencién sanitaria. Tanto es asi que el 91% de los represen-
tantes de médicos jévenes del CGCOM (2023: p. 17) cree que los desiertos
médicos representan un problema en su provincia. En esta linea, no sorprende
que la Declaracién de Bucarest de la Oficina Regional Europea de la OMS
(2023) (24) haya subrayado la importancia de retener y atraer profesionales
sanitarios en el dmbito rural.

En el caso de Espafia, a pesar de contar con un alto nimero de médi-
cos por cada 100.000 habitantes en comparacién con los paises de nuestro
entorno (25), la distribucién de los profesionales sanitarios es heterogénea, lo

(24) OMS (2023). Bucharest Declaration on health and care workforce. High-level
Regional Meeting on Health and Care Workforce in Europe, Bucharest, Rumania.

(25) Segun los datos publicados por la OCDE, correspondientes al afio 2022, Espaiia
ocupa el cuarto lugar en la Unién Europea en cuanto al nimero de médicos por cada mil
habitantes, con una cifra de 4,6 médicos por 1000 habitantes, cuando la media en la Unién
Europea es de 4,0 médicos por 1.000 habitantes. Datos extraidos del Acuerdo de la comisién
de recursos humanos del sistema nacional de salud por el que se determinan los criterios mini-
mos para identificar de los puestos de dificil cobertura en atencién primaria y los incentivos
(econémicos y no econdémicos) para la atraccién y retencién en dichos puestos.
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que provoca no pocas dificultades a la hora de prestar servicios sanitarios en
ciertas zonas del territorio (CGCOM, 2023: p. 8). En este contexto, las Admi-
nistraciones Piblicas espafiolas, esencialmente las autonémicas, han tratado de
implementar medidas destinadas a asegurar la presencia de personal suficiente
en las zonas de dificil cobertura. Estas iniciativas no deben entenderse como
una intervencién facultativa en funcién de la sensibilidad de los responsables
politicos hacia la sanidad rural, sino de un objetivo de la politica sanitaria
conforme al art. 3.3. LGS, el cual establece que la politica sanitaria debe
dirigirse a superar los desequilibrios sociales y territoriales.

Como demuestra la préctica administrativa, las medidas propuestas para
abordar el problema de las zonas de dificil cobertura pueden ser de diversa
indole y algunas de ellas resultan, sin duda, controvertidas A riesgo de simpli-
ficar, podemos distinguir tres grandes vias de intervencién para abordar los
llamados desiertos médicos: medidas de incentivo econémico, mejoras en las
condiciones laborales, sociales o formativas, asi como, en su caso, politicas
de retencién profesional forzosa.

El primer enfoque consistiria en el incentivo econémico, es decir, en pro-
porcionar condiciones econémicas ventajosas a los profesionales que se des-
empefien en centros de dificil cobertura. Este tipo de medidas estd orientado
a atraer a los profesionales mediante beneficios pecuniarios directos, tales
como incrementos salariales o bonificaciones fiscales. Este tipo de medidas,
basadas en los incentivos econémicos, pueden aplicarse tanto a quienes ya
trabajan en estos centros de dificil cobertura, como a los nuevos empleados,
como se hace en la Comunidad de Madrid (26), o bien, pueden limitarse a los
residentes que acaban de finalizar o estdn préximos a finalizar la formacién
sanitaria especializada, como es el caso de la Orden SAN/481/2024, de
13 de mayo, del Gobierno de Aragén (27).

Desde el COGOM (2023: p. 20) se entiende que las politicas de incen-
tivacién econémica pueden beneficiar la cobertura de estos puestos, aunque
reconocen que puede ocurrir que la cobertura de estas plazas sea transitoria
y por profesionales en formacién, lo que no solucionaria el problema estruc-

(26)  Esta retribucién se afiade a los incrementos salariales previstos en el Plan Integral
de Mejora de Atencién Primaria, implementado por la Administracién autonémica madrilefia
en 2023.

(27)  Una medida como la adoptada en Aragén, no ha sido bien recibida por parte
de los profesionales que vienen prestando sus servicios en estos centros, por entender que los
incentivos deben ser extensibles a al conjunto de médicos que trabajan en este tipo de centros
independientemente de que no sean profesionales MIR, por considerar que los complementos
econémicos de fidelizacién incluidos en el documento constituyen un agravio comparativo
para los profesionales que ya estdn trabajando en estos centros de dificil cobertura. Son
varios los sindicatos que han recurrido el plan de fidelizacién de residentes en la Comunidad
Auténoma de Aragén.
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tural. No obstante, estas medidas, aunque puedan ayudar no parecen ser
suficientes. Asi, el extra de 500 euros en los centros de dificil cobertura en
la Comunidad de Madrid quizés no ha funcionado como era esperado, ya
que de momento solo ha logrado atraer profesionales para cubrir el 25 %
de las vacantes (28).

En este sentido, es necesario planificar correctamente las necesidades de
recursos humanos en el sector sanitario, lo cual implica adoptar perspectivas a
medio y largo plazo. Las profesiones sanitarias tienen un extenso periodo de
formacién, lo que significa que las soluciones que intentan abordar de manera
inmediata la escasez de personal rara vez son efectivas (PEmAN Gavin 2024:
p. 8). Sin embargo, aunque claramente estamos ante un problema estructural,
esto no implica que en cierfos casos no sea conveniente combinar estas medidas
con ofras a mds corto plazo para aliviar las dificultades existentes.

Un segundo enfoque son las medidas que buscan fomentar la disposi-
cién de los profesionales a trabajar en zonas de dificil cobertura mediante
ventajas laborales, sociales o formativas. Un ejemplo ilustrativo de este tipo
de medidas lo encontramos de nuevo en la Orden SAN/481/2024, de 13
de mayo, para promover la fidelizacién de los residentes recién finalizados
o préximos a finalizar su formacién sanitaria especializada, la cual trata de
estimular la incorporacién de estos profesionales a centros de dificil cobertura
en el Servicio Aragonés de Salud. Las medidas estdn dirigidas tanto a la
atencién hospitalaria como a la atencién primaria en zonas especificas del
territorio aragonés.

Entre las medidas que el Gobierno de Aragén ha implementado para
incentivar que los profesionales sanitarios que acaban de terminar su formacién
se incorporen a trabajar en centros de dificil cobertura, destacan sin duda las
medidas de cardcter laboral. Una de las principales iniciativas es la oferta
de contratos de hasta tres afos para proporcionar estabilidad laboral a estos
profesionales. Esta medida es esencial, ya que permite disminuir la incertidum-
bre de los profesionales. Ademds, se introduce un sistema de reconocimiento
de méritos diferenciado, asignando 0,25 puntos por cada mes de desempefio
en estos centros, hasta un mdaximo de 9 puntos. Este reconocimiento no solo
incentiva a los nuevos profesionales, sino que también se extiende a aquellos
que ya trabajan en estos puestos.

Otro tipo de medida adicional para estimular a los profesionales podria
consistir en aplicar, de modo extraordinario y temporal, el concurso como

(28) Véase El Espafiol (2024, 25 de junio). El plus de 500 euros de Ayuso para contratar
médicos en zonas rurales no funciona: sélo cubren el 25% de las plazas. https://www.eles
panol.com/madrid/comunidad/20240625 /plus-euros-ayuso-contratar-medicos-zonas-rurales-
no-funciona-solo-cubren-plazas/865413919_0.html.
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sistema de seleccién para los puestos de plazas de dificil cobertura. Asi se
prevé en el Decretoley 2/2024, de 21 de febrero, del Consell, de medidas
extraordinarias dirigidas a garantizar la asistencia sanitaria integral y en con-
diciones de equidad en el Sistema Valenciano de Salud.

En el dmbito social, se propone la contratacién combinada en uno o varios
centros préximos a las unidades familiares o parejas estables debidamente acre-
ditadas. Esta medida facilita la estabilidad familiar y la vida en pareja, factores
sin duda relevantes a la hora de que los profesionales decidan su lugar de
trabajo. Asimismo, se prevé la colaboracién con entidades locales para ayudar
en la bisqueda de vivienda y facilitar el acceso escolar para los hijos de los
sanitarios. También se ofrece la posibilidad de jornadas flexibles, permitiendo
la prestacién de servicios en jornadas intensivas o con horarios flexibles, con
el objetivo de disminuir los inconvenientes causados por los desplazamientos.
Esta flexibilidad laboral facilita la conciliacién de la vida personal y familiar
con las responsabilidades profesionales, mejorando el bienestar general de
los empleados y aumentando su satisfaccién laboral.

En el dmbito formativo, el Servicio Aragonés de Salud impulsard ofertas
formativas y programas de mdsteres en instituciones piblicas o privadas que
estén relacionados con las dreas de interés de la organizacién o el desarrollo
del talento, facilitando el acceso a estos programas en condiciones ventajosas.
Ademds, se permite la realizacién de estancias periédicas, de forma preferente,
en hospitales ubicados en la ciudad de Zaragoza, computando el tiempo de
desplazamiento entre centros como jornada efectivamente trabajada.

Finalmente, encontramos las medidas de retencién forzosa, que se carac-
terizan por la implementacién de mecanismos que exigen a los profesionales
cumplir con la prestacién de servicios en zonas de dificil cobertura. Medidas
de corte mds severo como el traslado forzoso de médicos, estén previstas en
el art. 36 del Estatuto Marco de los trabajadores estatutarios del SNS (29),
en el que se contempla la movilidad forzosa de los sanitarios cuando asi lo
requieran las necesidades del servicio de salud. A nivel autonémico, podemos
observar un supuesto similar en la ley 7/2019, de 29 de marzo, de Salud,
de Austrias, cuyo art. 89 contempla la posibilidad de traslado temporal por
razones de servicio a otras dreas cuando sea necesario. En tal caso, se bus-
cardn primero voluntarios, y solo si no se obtienen suficientes, se recurrird a
movilizaciones obligatorias.

(29) «El personal estatutario, previa resolucién motivada y con las garantias que en
cada caso se dispongan, podré ser destinado a centros o unidades ubicadas fuera del dmbito
previsto en su nombramiento de conformidad con lo que establezcan las normas o los pla-
nes de ordenacién de recursos humanos de su servicio de salud, negociadas en las mesas
correspondientes».
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Por otro lado, en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién
de las profesiones sanitarias se establece que «Los profesionales podrdn prestar
servicios conjuntos en dos o mds centros, aun cuando mantengan su vinculacién
a uno solo de ellos, cuando se mantengan alianzas estratégicas o proyectos de
gestién compartida entre distintos establecimientos sanitarios. En este supuesto,
los nombramientos o contratos de nueva creacién podrdn vincularse al proyecto
en su conjunto, sin perjuicio de lo que establezca, en su caso, la normativa
sobre incompatibilidades» (art. 8.2).

Un ejemplo reciente de este enfoque en el dmbito autonémico lo encon-
tramos en el Decretoley 2/2024, de 21 de febrero, del Consell, de medi-
das extraordinarias dirigidas a garantizar la asistencia sanitaria integral y
en condiciones de equidad en el Sistema Valenciano de Salud, en el que
se prevén una serie de medidas para favorecer la provisién de plazas de
dificil cobertura, dado que las medidas e incentivos implementados hasta el
momento por la Administracién sanitaria no habian resuelto el problema de
la falta de personal en los puestos de dificil cobertura. A tal fin, la normativa
valenciana trata de facilitar el uso compartido de recursos, para lo cual crea
las agrupaciones sanitarias interdepartamentales, como entidad organizativa
en la que se integran diversos centros. Asi, en su art. 10 prevé la prestacidn
de servicios compartidos por el conjunto de profesionales en el dmbito de las
agrupaciones sanitarias interdepartamentales. Se contempla que dicha pres-
tacién se realizaré durante el tiempo necesario hasta que desaparezcan las
razones que la motivaron, y en ningin caso podrd superar los 90 dias en un
periodo de 12 meses (art. 10.2).

No obstante, este tipo de medidas como el traslado forzoso no se suelen
implementar, ya que generan gran controversia (30) y existe un consenso gene-
ralizado en que la movilidad de los sanitarios deberia ser siempre voluntaria, de
manera que se deben buscar ofras soluciones para cubrir las plazas de dificil
ocupacién para que voluntariamente sean los propios sanitarios quienes deseen
trabajar en las mismas. Desde el COGOM (2023: pp. 24 y 26) consideran
que las medidas consistentes en retener a los profesionales son escasamente
efectivas para revertir el problema, pues ademds de general desmotivacién,
contribuyen a la estigmatizacién de las zonas de dificil cobertura.

En una linea similar, el reciente informe de la European Junior Doctors ,
«De la obligacién a la motivacién: transformacién de las prdcticas de retencién

(30) Con frecuencia los sindicatos médicos se oponen a este tipo de medidas. Como
botén de muestra, en 2022 el Sindicato Médico de la Comunidad Valenciana expresé su
oposicién a la movilidad forzosa de los médicos hacia dreas de dificil cobertura. Sindicato
Médico de la Comunidad Valenciana (2022, 13 de julio). Cesm-CV se opone a la movilidad
forzosa de los médicos a las dreas de dificil cobertura. https://www.cesm.org/2022/07/13/
cesm-cv-se-opone-a-la-movilidad-forzosa-de-los-medicos-a-las-areas-de-dificil-cobertura/.
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del talento médico en Europa» (31), apuesta por la implementacién de incen-
tivos positivos y la creacién de condiciones de trabajo atractivas para que los
sanitarios elijan trabajar en zonas de dificil cobertura, ya que considera que
las politicas de retencién profesional forzosa tienen un impacto significativo
en la vida personal y la conciliacién laboral.

El informe menciona ciertas prdcticas de riesgo implementadas en nuestro
entorno para atajar la problemdtica de las zonas de dificil cobertura. Entre
estas précticas se encuentra la obligacién de que los estudiantes de grado
realicen prdcticas en estas dreas y el servicio rural obligatorio, a través del
cual se exige la prestacién de servicios sanitarios en dreas rurales, a menudo
implicando el desplazamiento de médicos residentes a hospitales y centros de
salud con falta de personal. También se critica que, tras completar la formacién
sanitaria especializada en Croacia, Letonia y Eslovenia, se requiere un servicio
pUblico obligatorio de hasta seis afios. El incumplimiento dicha obligacién
puede resultar en una multa, justificdndose por los gastos de formacién, que
oscilan entre 5.000 y 10.000 euros por cada afio de formacién. Asi, la multa
pretende compensar estos costes en caso de que los médicos no cumplan con
el servicio pUblico obligatorio (European Junior Doctors, 2024: pp. 7 y 8).

IV. LA DIMENSION ORGANIZATIVA DEL PROBLEMA
1. La reordenaciéon de los mapas sanitarios

A) Acceso a los servicios de salud en Espaiia

En Espafa, aproximadamente 5,6 millones de personas, equivalentes al
12% de la poblacién, viven en municipios sin un centro de salud. Sin embargo,
el 90% de los esparioles tiene acceso a un centro de salud en su municipio de
residencia o a un radio de 10 minutos. Tan sélo el 1,3% de la poblacién se
encuentra a mds de 20 minutos de un centro de salud, fuera de su municipio.
Por otra parte, mds de la mitad de la poblacién reside en municipios que
cuentan con un hospital, y el 91% de la poblacién estd a menos de 30 minutos
de un hospital o tiene uno en su municipio de residencia, si bien un 2,1% de
la poblacién tarda mds de 45 minutos en llegar al hospital mds cercano (32).

En conjunto, estos datos indican que, aunque hay municipios donde los
servicios de salud no estdn todo lo préximos que seria deseable, buena parte

(31) Elinforme es de 2024 y los autores son Klesmite-Bluma, A.; Cerame, A.; Berhanu,
D.;Pihelgas, P.; Eerens, D. y Trumpickaité, M. Traduccién y adaptacién a la versién espaiiola:
Sanchez, D. A.; Carrasco, J. P.; Estrella, P. y Cerame, A.

(32) Datos obtenidos del estudio de RecUERO-ONs, C y GoNzAlez Lopez-VALCARCEL, B.
(2023: p. 123). Las autoras recopilaron esta informacién de la base de datos de la Fundacién
Ramén Areces y del Instituto Valenciano de Investigaciones Econémicas.
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de la poblacién espafola tiene un acceso razonable tanto a centros de salud
como a hospitales. Ello es debido a que el proceso de despoblacién no se
acompané de un cierre proporcional de instalaciones sanitarias, de modo que
la red de atencién primaria sigue siendo relativamente extensa y el acceso de la
poblacién a estos servicios es elevado (REGUERO-ONs y GONZALEZ LOPEZ-VALCARCEL,
2023: p. 123). Sin embargo, todavia existe un porcentaje de la poblacién que
no dispone de un acceso adecuado, lo cual es necesario atender.

En fin, no cabe duda de que la atencién sanitaria en el dmbito rural se
enfrenta a obstdculos importantes debido tanto a la progresiva disminucién
de habitantes como al envejecimiento de la poblacién, lo cual pone en riesgo
la posibilidad de continuar con la prestacién de servicios de salud adecuados
y sostenibles. Pero, por otro lado, también es preciso tener en cuenta que
habrd zonas en las que el progresivo incremento de la poblacién dificulte la
prestacién de la asistencia sanitaria.

B) Las Areas de Salud en la normativa estatal

La LGS se centra en la creacién de un SNS que integre todas las estruc-
turas y servicios pUblicos destinados a garantizar el derecho a la proteccién
de la salud (art. 44 LGS). A pesar de que el sistema tiene dmbito nacional,
desde una perspectiva organizativa, las comunidades auténomas constituyen
el nicleo del modelo. En cada una de ellas, debe establecerse un Servicio de
Salud que integre todos los centros, servicios y establecimientos (art. 50 LGS).

La LGS establece las Areas de Salud como piezas fundamentales de la
estructura de los servicios sanitarios autonémicos (art. 56.1 y 2). La Exposi-
cién de Motivos de la LGS indica que las Areas de Salud se distribuyen de
manera desconcentrada en demarcaciones territoriales delimitadas, conside-
rando diversos factores, especialmente la proximidad de los servicios y la
gestién descentralizada y participativa.

Para su delimitacién se tendrdn en cuenta factores «geogréficos, socioeconé-
micos, demogrdficos, laborales, epidemiolégicos, culturales, climatolégicos y de
dotacién de vias y medios de comunicacién, asi como las instalaciones sanitarias»,
cuya concrecién corresponde a las comunidades auténomas (art. 56.3 LGS). Tam-
bién se prevé que las Areas de Salud cuenten con un érgano de direccién propio,
en el cual las entidades locales participardn con al menos un 40 por ciento de
representacién (art. 56.4 LGS). Asimismo, el apartado 5 de este articulo indica que,
en términos generales y sin perjuicio de las posibles excepciones que se puedan
dar, cada Area de Salud cubrird a una poblacién de entre 200.000 y 250.000
habitantes, con excepciones para Baleares, Canarias, Ceuta y Melilla, que podrdn
ajustarse a sus particularidades. El Gnico limite que no se puede cambiar bajo
ninguna circunstancia es que debe existir al menos un Area por provincia.
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Por su parte, el art. 62.1 de la ley prevé que, para optimizar la operati-
vidad y eficacia de los servicios de atencién primaria, las Areas de Salud se
subdividirdn en Zonas Bdsicas de Salud. En el proceso de definicién de las
zonas bdsicas se deben evaluar las distancias maximas desde las agrupaciones
de poblacién mds alejadas hasta los servicios sanitarios, asi como el tiempo
estimado para desplazarse utilizando medios de transporte comunes, el grado
de concentracién o dispersién de la poblacién, las caracteristicas epidemiolégi-
cas, asi como tener en cuenta las instalaciones y recursos sanitarios disponibles

en la zona (art. 62.2 LGS).

El Real Decreto 137/1984, de 11 de enero, sobre estructuras bdsicas
de salud, contempla la Zona de Salud como «la demarcacién poblacional
y geogrdfica fundamental: delimitada a una determinada poblacién, siendo
accesible desde todos los puntos y capaz de proporcionar una atencién de
salud continuada, integral y permanente con el fin de coordinar las funciones
sanitarias afines» (art. 1.1). Asimismo, sefiala que las comunidades auténomas
serdn las responsables de definir los limites territoriales de cada zona de salud
considerando criterios demogrdficos y sociales, al tiempo que especifica que
la poblacién que cada Zona de Salud debe atender puede variar entre 5.000
y 25.000 habitantes, abarcando tanto dreas rurales como urbanas. No obs-
tante, el precepto permite, de manera excepcional, que se pueda determinar
una Zona de Salud con una poblacién inferior a 5.000 habitantes en dreas
rurales, cuando la dispersién geogréfica u otras condiciones del entorno lo
aconsejen. Asimismo, y también de forma excepcional, se admite que una Zona
de Salud pueda atender a una poblacién mayor (art. 1.2). También se prevé
que cuando una Zona de Salud abarque varios municipios, se designard un
municipio-cabecera cuyo tiempo de viaje desde el resto de los municipios no
exceda los treinta minutos utilizando los medios de transporte habituales. En
este municipio se ubicaréd el Centro de Salud (art. 1.3). En los o municipios que
forman parte de la zona de salud, se pueden establecer consultorios locales
para ofrecer una asistencia sanitaria bésica a sus habitantes. Asimismo, en
entornos urbanos, cuando las condiciones lo recomienden, podrdan establecerse
otras instalaciones diferenciadas que dependan del Centro de Salud (art. 2.2).

Conviene dejar apuntado un aspecto de suma relevancia, y es que la
normativa estatal no define de manera rigida la organizacién de las Areas de
Salud, ya que, aunque ofrece una regulacién bastante detallada, la mayoria de
sus disposiciones son de cardcter supletorio ex art. 2.1 LGS (33), de manera

(33) «Esta Ley tendrd la condicién de norma bdsica en el sentido previsto en el arficulo
149.1.16 de la Constitucién y serd de aplicacién a todo el territorio del Estado, excepto los
articulos 31, apartado 1, letras b) y c), y 57 a 69, que constituirdn derecho supletorio en
aquellas Comunidades Auténomas que hayan dictado normas aplicables a la materia que en
dichos preceptos se regula.
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que pueden ser sustituidas por la legislacién autonémica. Son las comunidades
auténomas las que deben decidir sobre la opcién organizativa que consideren
més adecuada, dentro de los limites establecidos por la ley estatal. Estos limites
se encuentran en el art. 56 de la LGS, el Gnico de cardcter bdsico en materia
de organizacién. Por tanto, la norma estatal obliga a que las Areas de Salud
cuenten con un érgano propio, en el que deben participar las entidades locales
de su dmbito territorial, con una representacién no inferior al 40%, asi como
a respetar la poblacién prevista en su apartado 5 con las excepciones antes
apuntadas. De esta manera, el resto de las disposiciones sobre la organizacién
y funciones de las Areas de Salud tienen una eficacia meramente supletoria
(DoMiNGUEZ MaRTIN, 2006).

Finalmente, debe tenerse en cuenta que las comunidades auténomas
han desarrollado diversas formas de organizar la atencién sanitaria, lo que
ha llevado a adaptaciones del concepto de Area de Salud en términos de
nomenclatura (34) y dimensionamiento en los distintos territorios (Sistema de
Informacién de Atencién Primaria, 2022: p. 5).

C) La necesaria revision de los mapas sanitarios ante los cambios
sociodemograficos: experiencias en marcha para una gestién
eficiente

Como se ha sefialado previamente, la politica de salud ha de orientarse
a la superacién de los desequilibrios territoriales y sociales (art. 3.3 LGS),
extendiéndose la asistencia sanitaria a toda la poblacién en condiciones de
igualdad (art.3.2 LGS). De este modo, la planificacién debe fundamentarse,
entre ofras cosas, en la consecucién del acceso equitativo a los servicios. Asi
pues, en la medida que la asistencia sanitaria se fundamenta en la prestacién
de servicios personales, el nimero y la distribucién geogréfica de los profe-
sionales, asi como la asignacién de competencias y responsabilidades entre
ellos, son factores decisivos para garantizar la accesibilidad de la poblacién
a los servicios sanitarios (GARCiA-PErez et al., 2009: p. 244).

En este sentido, es evidente que la planificacién debe ajustarse a la evo-
lucién demogrdfica y a los cambios sociales. Asi, con razén se ha sostenido
por parte de profesionales y sindicatos médicos la conveniencia de revisar
los mapas sanitarios, que tienen casi cuatro décadas de antigiedad, para

(34) La denominacién de las divisiones administrativas territoriales varia segin la
comunidad auténoma. Asf, aunque predominan las Areas de salud (Baleares, Canarias, Can-
tabria, Castilla y Ledn, Extremadura, Murcia o La Rioja), en Andalucia, se llaman Distritos de
Afencién Primaria; en Aragén, Areas de Salud-Sectores; en Catalufia, Regién Sanitaria; en la
Comunidad Valenciana, Departamento de Salud; en Galicia, Gerencia de Atencién Primaria;
en Madrid, Direccién Asistencial; y en el Pais Vasco, Comarca Sanitaria v Organizacién
Sanitaria Integrada.
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adecuarlos a las nuevas circunstancias (35). Casi parece innecesario subra-
yar que los mapas sanitarios deben entenderse como un instrumento, y como
tal susceptible de transformacién, pues las estructuras administrativas no son
inalterables, sino que deben someterse a revisién constante y periédica a fin
de asegurar que sirven a la funcién que tienen encomendada.

Reflexionar sobre la organizacién administrativa de la sanidad y, especi-
ficamente, sobre los mapas sanitarios, implica considerar al menos dos cues-
tiones de vital importancia: la necesaria equidad en la provisién de servicios
sanitarios (36) y el principio de eficiencia. La equidad, més alla de la distancia
geogrdfica a los puntos de atencién, comprende otros aspectos tales como las
diferencias en cuanto a cantidad y calidad en la atencién al paciente (Ursa-
NOS-GARRIDO, 2016: pp. 25-30). Por su parte, el principio de eficiencia, como
indica Gimeno Feuu (2010), se encuentra estrechamente relacionado con el
derecho a una buena administracién (37) y resulta de aplicacién a cualquier

(35) Véase Heraldo de Aragén (2024, 8 de febrero). Mapa sanitario de Aragén. https://
www.heraldo.es/noticias/aragon/2024/02/08/mapa-sanitario-aragon-1709579.html.

Inicialmente, esta regulacién estaba establecida en el Real Decreto 2221/1978, de 25
de agosto, que definia la elaboracién del Mapa Sanitario del territorio nacional. Este mapa
organizaba la divisién territorial del estado en subdivisiones basadas en las provincias.

Entre las comunidades auténomas de Espafia, Cataluiia y Pais Vasco fueron las primeras
en disponer de una regulacién del mapa sanitario, en 1980y 1982 respectivamente. Asturias,
La Rioja, Cantabria, Galicia y Extremadura lo hicieron en 1984. En las restantes comunidades
auténomas, la regulacién se establecié después de 1984: en Andalucia y Madrid en 1985;
en Aragén, Canarias, Castillo-la Mancha y Murcia en 1986; en Islas Baleares en 1987; y
en Castilla y Ledn en 1988.

(36) En esta linea, se pueden consultar las conclusiones de las XXXV Jornadas de Coor-
dinacién de Defensores del Pueblo (La prestacién del servicio piblico de salud en el medio rural
Ledn, 20 y 21 de octubre de 2022), en las que se defiende que se adopten « las medidas
oportunas para dotar al sistema sanitario piblico de los recursos econdmicos precisos que
permitan la prestacién de una asistencia sanitaria de calidad a las personas que residen en
el medio rural, acorde con los principios de equidad, segin proclama la legislacién vigente».

Téngase en cuenta que lograr la equidad en salud implica que todas las personas puedan
alcanzar su méximo potencial de salud, con independencia de cualesquiera factores socioe-
condmicos, entre los que se encuentra la situacién geogrédfica. Sobre ello véase Comisién
Europea (2018).

(37) Un derecho que garantiza una Administracién pdblica eficiente y respetuosa en
sus relaciones con la ciudadania. Desde esta perspectiva, se establece como un verdadero
deber de la Administracién que puede ser exigido por los ciudadanos y supervisado por la
jurisdiccién contenciosa. Este concepto, que inicialmente surgié como un principio general del
derecho europeo, actia como un catalizador e incentivo, orientando a las Administraciones
pUblicas hacia una préctica y cultura administrativa basada en la buena fe y el respeto a los
derechos de los ciudadanos (TAHRi Moreno, J. y CorraDes Aquilug, L. 2024). Para un completo
desarrollo conceptual de este derecho véase Ponce Soté, J. (2019): La lucha por el buen
gobierno y el derecho a una buena administracién mediante el estdndar juridico de diligencia
debida. Editorial Universidad de Alcald, 2019.
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decisién de gestién administrativa. En este dmbito la eficiencia pasa claramente
por la mejor distribucién posible de los recursos disponibles. Asi, a lo largo de
este afio 2024, algunas comunidades auténomas estén revisando la distribucion
de sus recursos disponibles en respuesta a las nuevas necesidades asistenciales
con el objetivo de lograr una gestién mas eficiente (38).

En este contexto, la reorganizacién de los mapas sanitarios se ha conver-
tido en una estrategia clave para mejorar la cobertura asistencial, debido a
la escasez de personal sanitario en zonas de dificil cobertura. Comunidades
auténomas como Asturias, Cantabria, Valencia y Aragén estdn trabajando para
optimizar la atencién sanitaria a lo largo de su territorio. Aunque no profundiza-
remos en los detalles en esta ocasién, la tendencia general en estas iniciativas
es simplificar la organizacién sanitaria mediante la reduccién de las dreas de
salud En la Comunidad Valenciana, se pretende reducir el nimero de é&reas
de salud a la mitad. Cantabria estd avanzando hacia la creacién de un drea
Unica, con movilidad voluntaria limitada para los profesionales. Por su parte,
Asturias también propone una reduccién en el nimero de dreas sanitarias de
ocho a tres con la intencién de fortalecer los hospitales comarcales. Por otro
lado, Aragén también trabaja en la actualizacién de su mapa sanitario (39).

Finalmente, resulta pertinente mencionar el caso de Catalufia. En esta
comunidad auténoma, el Plan de Salud 2021-2025, orientado a una perspec-
tiva integral de la salud, destaca la importancia de este enfoque territorial, asig-
ndndole un papel crucial para la consecucién de una serie de transformaciones
vinculadas con la idea de atencién sanitaria integrada (CiErco Sera, 2024:
p. 309). Asi, el Decreto 116/2023, de 20 de junio, sobre la delimitacién de
las regiones sanitarias y de los sectores sanitarios del Servicio Cataldn de la
Salud, trata de alinear la ordenacién sanitaria con la divisién en veguerias,
lo que ha llevado a la creacién de la Regién Sanitaria Penedés. Ademds, la
Regién Sanitaria Barcelona se ha subdividido en tres nuevas regiones sanitarias

(Cierco Sera, 2024: p. 310).

2. La ordenacién sanitaria del territorio en Aragén

La comunidad auténoma de Aragén, al igual que el resto de autonomias,
tiene su propio sistema organizativo, conocido como el Sistema de Salud de

(38) Véase ConSalud (2024, 19 de febrero). Las CCAA repiensan sus mapas sanitarios
ante nuevas necesidades asistenciales. https://www.consalud.es/autonomias/ccaa-repiensan-
sus-mapas-sanitarios-nuevas-necesidades-asistenciales_139501_102.html.

(39) Aunque el Gobierno autonémico ha adelantado su intencién de adaptarlo a las
comarcas, los detalles especificos todavia estén por definirse. Véase ConSalud (2024, 17 de
julio). Los mapas sanitarios con los que las CC.AA. esperan «adaptarse» a la nueva realidad asis-

tencial. https://www.consalud.es/autonomias/mapas-sanitarios-con-ccaa-esperan-adaptarse-
nueva-realidad-asistencial_146778_102.html.
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Aragén (SAS) (40). Como se ha mencionado con anterioridad, la LGS esta-
blece las Areas de Salud como componentes esenciales de la estructura de los
servicios sanitarios autonémicos (arts. 56.1 y 56.2).

La Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén (LSalud), en el capi-
tulo | de su titulo VI, aborda la organizacién ferritorial del Sistema de Salud
de Aragén, en el cual se contempla la estructura de los servicios sanitarios
comprendidos en el SAS. Siguiendo lo previsto en la ley estatal se establece
la ordenacién territorial de los mismos en dreas y zonas de salud. Las dreas
de salud, sin perjuicio de la posible existencia de otro tipo de demarcacién
territorial prevista en el art. 48.1 LSalud—la cual no se concreta— constituyen
«el marco para la planificacién y desarrollo de las actuaciones sanitarias»,
disponiendo de la financiacién y los recursos necesarios para ofrecer servicios
de atencién primaria y especializada, garantizando asi la continuidad del
proceso asistencial y la accesibilidad de los ciudadanos a estos servicios (art.
47.1 LSalud). Las dreas de salud se dividen en zonas bdsicas de salud (art.
48.1 LSalud), las cuales constituyen «el marco territorial elemental para la
prestacién de la atencién primaria de salud, de acceso directo de la poblacién,
que debe contar con la capacidad de proporcionar una asistencia continuada,
integral, permanente y accesible» (art. 48.2 LSalud).

Sin embargo, encontramos un elemento novedoso con respecto a lo esta-
blecido en la LGS, que son los denominados sectores sanitarios, los cuales
se contemplan en el articulo relativo a las Areas de Salud (art. 47.2 LGS). la
existencia de los sectores sanitarios no es preceptiva, pues el precepto indica
que «El Gobierno de Aragén, a propuesta del consejero responsable de Salud,
y previo informe del Consejo de Salud de Aragén, aprobard y modificard los
limites territoriales de las dreas de salud, pudiendo existir sectores sanitarios
dentro de las dreas (...)». Al respecto, PEMAN GaviN (2010) ha apuntado que,
basdndose en el texto de la LSalud, resulta inviable deducir el alcance del
concepto de sector sanitario y las funciones que estos cumplen en la estructura
territorial del SAS. Aunque el texto ciertamente no es del todo claro, podria
inferirse que el sector abarca un &mbito territorial inferior al del drea de salud,
ya que se menciona que pueden existir sectores sanitarios dentro de las dreas.
No obstante, tampoco excluye su coincidencia, aunque ciertamente esta opcién
parece poco légica. Lo que estd claro es que el sector no podrd exceder los
limites de las dreas. Por lo que se refiere a su estructura y funcionamiento, se
prevé que fanto las dreas de salud como los sectores sanitarios, en caso de
que existan, se determinard reglamentariamente (art. 47.3 LSalud).

(40) No obstante, en relacién con el tema a tratar, no resulta pertinente ni indispensable
realizar un andlisis de la normativa correspondiente a la organizacién administrativa sanitaria
de Aragén. Para un andlisis de la normativa referente a esta cuestién se debe consultar el
estudio de Bermejo LaTrg, J. L. (2004).
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Por otro lado, es importante destacar un principio rector en el que se ins-
pira la mencionada ley, el cual estd estrechamente vinculado con la ordenacién
sanitaria y es que la ley considera a las comarcas como entes intracomunitarios
de especial relevancia. Este principio rector es el de integracién funcional, el
cual busca armonizar «todos los recursos sanitarios piblicos y ordenacién
territorial de los centros y servicios sanitarios en dreas y zonas de salud» con
la comarcalizacién de la comunidad auténoma (41) (art. 2 d. LSalud).

No obstante, lo cierto es que la ley aragonesa no establece la delimitacién
de las dreas sanitarias ni de las zonas de salud, como tampoco lo hace de
los sectores sanitaros. Por lo tanto, es necesario atender a lo establecido en
el mapa sanitario, cuya aprobacién corresponde al Gobierno de Aragén ex
art. 59.k) de la Ley 6/2002.

La organizacién sanitaria aragonesa se basa esencialmente en las direc-
trices establecidas en 1986. El Decreto 130/1986, de 19 de diciembre,
aprobé el mapa sanitario de la comunidad auténoma, habiéndose producido
hasta el momento cuantiosas modificaciones por su naturaleza esencialmente
cambiante (42).

A través del Decreto 174/2010, de 21 de septiembre, del Gobierno de
Aragén, se aprobé el Reglamento de estructura y funcionamiento de las Areas
y Sectores del Sistema de Salud de Aragén. En su art. 2.3 se establecieron
ocho é&reas de salud para lograr una mayor descentralizacién, equiparéndose
cada una de ellas con un sector sanitario. Este planteamiento ha renunciado
a entender los sectores como subdivisiones de las dreas sanitarias. Asf se
desprende de su art. 2.1 (43), en el que se concibe al Sector Sanitario como
la organizacién administrativa instrumental de las Areas de salud.

En el Decreto de 2010 se establece que las Areas de Salud estardn
formadas por el conjunto de zonas bdsicas de salud designadas por el Mapa
Sanitario y que la Comunidad Auténoma de Aragén contard con las siguientes
Areas y Sectores: Area I: Sector de Zaragoza |; Area II: Sector de Zaragoza I

(41) Llas comarcas son un ente local situado entre el municipio y la provincia (art.
3.2.a LBRL), constituyen entidades con un alto grado de interiorizacién autonémica, ya que su
creacién, transformacién y, en su caso, supresién, corresponde exclusivamente a la comunidad
auténoma. En el caso aragonés, las comarcas forman parte de la organizacién necesaria,
siendo su existencia generalizada obligatoria desde 2007.

(42) En el presente trabajo, se considera que la enumeracién de cada una de las
modificaciones del mapa sanitario aporta poco valor, por lo que se prescinde de la misma.

(43) «Dentro de cada Area de Salud, estructura fundamental del sistema sanitario,
responsabilizada de la gestién unitaria de los centros del Servicio Aragonés de Salud y de
los programas y prestaciones sanitarias que deben desarrollar, el Sector Sanitario constituye la
organizacién administrativa de cardcter instrumental en cada Area de Salud, para la provision
de los servicios sanitarios en la Comunidad Auténoma de Aragéns.
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Area ll: Sector de Zaragoza lll; Area IV: Sector de Calatayud; Area V: Sector
de Huesca; Area VI: Sector de Barbastro; Area VII: Sector de Alcafiz y Area
VIII: Sector de Teruel (art. 2.3).

Sin embargo, el Decreto 32/2015, de 9 de marzo, del Gobierno de
Aragén, reestructuré las dreas de salud en uniprovinciales: Area | (Huesca),
Area Il (Zaragoza) y Area Il (Teruel). No obstante, la adaptacién a esta
nueva organizacién debia completarse en un plazo inicial de seis meses, con
una posible extensién de otros seis meses si no se cumplia. Pero el Decreto
23/2016, de 9 de febrero, prorrogé la estructura de ocho dreas de salud—
sectores sanitarios hasta que se aprobaran los Estatutos del SAS, estableciendo
un plazo de un afio para dicha aprobacién. Pero como no se aprobaron los
mencionados Estatutos se mantuvo la estructura de ocho édreas de salud (44).

El dltimo Decreto, que aprueba y actualiza la regulacién del mapa sanita-
rio de Aragén, se aprobé a través del Decreto 168/2021, de 26 de octubre,
del Gobierno de Aragén (45). Dicho Decreto define el mapa sanitario como
el instrumento estratégico de planificacién y gestién sanitaria que divide el
territorio aragonés en demarcaciones geogrdficas (art. 2). El articulo 4.2 del
Decreto establece que la definicién de las zonas de salud, tal como se detalla
en el anexo |, puede ser modificada mediante una Orden del titular del depar-
tamento competente en materia de sanidad, previa tramitacién conforme a lo
previsto en los arts. 5y é del mismo.

El art. 3.1 del Decreto 168/2021, prevé que el Sistema de Salud de
Aragén se estructura territorialmente en ocho dreas de salud, las cuales se
dividen en zonas de salud. Las dreas de salud son las siguientes: Area de Salud
de Alcaiiiz, Area de Salud de Barbastro, Area de Salud de Calatayud, Area
de Salud de Huesca, Area de Salud de Teruel, Area de Salud de Zaragoza |,
Area de Salud de Zaragoza Il y Area de Salud de Zaragoza lll. El art. 3.3.
del mismo defermina que el SAS adaptard su estructura territorial, «ordenada

(44) De esta manera, la disposicién transitoria cuarta del Decreto 122/2020, de 9 de
diciembre, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba la estructura orgdnica del depar-
tamento de Sanidad y del Servicio Aragonés de Salud, establecié que « En tanfo se proceda
a la aprobacién del Mapa Sanitario del Sistema de Salud, segin lo previsto en la Disposicién
final primera de este Decreto, se entenderd vigente la estructura de dreas y sectores del Sistema
de Salud de Aragén aprobada por Decreto 174/2010, de 21 de septiembre, amplidndose
hasta dicha fecha el plazo de adecuacién previsto en la disposicién transitoria Gnica del
Decreto 32/2015, de 9 de marzo, del Gobierno de Aragén, que modifica parcialmente el
Decreto 174/2010, de 21 de septiembre, por el que se aprueba el reglamento de estructura
y funcionamiento de dreas y sectores del Sistema de Salud de Aragdn».

(45) El Mapa Sanitario de Aragén queda definido mediante el Decreto 168/2021,
de 26 de octubre, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba y regula el mapa sani-
tario de Aragén, modificado por la Orden SAN/1074/2022, de 6 de julio, por la Orden
SAN/597/2023, de 3 de mayo y por la Orden SAN/713/2024, de 26 de junio.
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en sectores sanitarios, a la delimitacién territorial fijada por el Gobierno de
Aragén en el mapa sanitario». Realmente, estas dreas coindicen en ndmero
con lo que en su momento se concibieron como Areas en el Decreto de 2010.

Como se ha apuntado con anterioridad, en el momento presente el
Gobierno de Aragén estd trabajando en la actualizacién del mapa sanitario
de la comunidad. Aunque los detalles ain no estén definidos, se ha informado
sobre la intencién de adaptar la estructura a las comarcas (46), lo que seria
coherente con el principio rector de integracién funcional, el cual persigue
armonizar «todos los recursos sanitarios pdblicos y ordenacién territorial de
los centros y servicios sanitarios en dreas y zonas de salud» con la comarca-
lizacién de la comunidad auténoma (art. 2 d. LSalud).

En todo caso, los gestores deberdn considerar cuidadosamente las dife-
rencias y particularidades existentes en cada comarca, pues si por algo se
caracterizan las comarcas aragonesas es, como ha apuntado Garcia Awarez
(2023: p. 168) por su extrema diversidad, tanto en poblacién, como en super-
ficie y en nimero municipios. Asi, los medios de comunicacién reflejan una
triste realidad en nuestra comunidad, a la que se ha llegado a denominar «el
Aragén de los diez minutos y el de més de una hora» (47).

V. CONSIDERACIONES FINALES

Sobre la base de las consideraciones expuestas a lo largo de estas pdgi-
nas, queda claro que la mejora del servicio publico sanitario en las zonas
rurales requiere tanto de una dotacién adecuada de personal como de una
organizacién adecuada.

Si bien, abordar eficazmente la problemdtica de la atencién sanitaria en
el medio rural requiere de una estrategia integral que incluya, ademds de los
aspectos sefialados, elementos como la atencién farmacéutica, la telemedicina
o la atencién sociosanitaria. Asi, aunque el factor humano y las estructuras
organizativas son fundamentales, por si solos resultan insuficientes para garan-
tizar una atencién sanitaria adecuada de los ciudadanos que residen en los
municipios mds pequefios y remotos.

La Administracién, sabido es, ha de orientar la politica de salud hacia
la superacién de los desequilibrios territoriales y sociales, garantizando una

(46) Heraldo de Aragén (2024, 8 de febrero). Asi es el mapa sanitario de Ara-
gé6n aprobado hace casi 40 afios. https://www.heraldo.es/noticias/aragon/2024/02/08/
mapa-sanitario-aragon-1709579 html.

(47)  Aragén Digital (2024, 30 de enero). Menos habitantes, mds viejos y més disper-
sos: Aragén se enfrenta a la modificacién de su mapa sanitario. https://www.aragondigital.
es/articulo/sanidad/menos-mas-viejos-mas-dispersos-aragon-enfrenta-modificacion-mapa-sani
tario/20240130102248861074.amp.html.
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asistencia sanitaria equitativa y accesible para toda la poblacién, a pesar de
que organizar el servicio resulte, sin duda, mucho més complejo.

Nos encontramos, ciertamente, con una serie de problemas, comenzando
por las dificultades existentes para que los profesionales sanitarios desempefien
su labor en los centros de dificil cobertura. En este sentido, las Administraciones
autondmicas han impulsado una serie de medidas para hacer més atractivos este
tipo de centros. Simplificando, se pueden identificar tres principales vias de inter-
vencién: incentivos econdmicos, mejoras en las condiciones laborales, sociales
y formativas, y, en algunos casos, politicas de retencién profesional obligatoria.

La tendencia es establecer incentivos econémicos y mejoras para evitar
medidas mds severas, como la retencién profesional obligatoria, que serian
menos respetuosas con la autonomia individual de los profesionales, ya que
existe consenso en que la movilidad debe ser voluntaria.

Sin embargo, dado que la despoblacién y los problemas del mundo rural
trascienden el dmbito sanitario, debemos preguntarnos: squé hacer si estas
medidas basadas en incentivos no logran los resultados esperados?

Es una realidad que no pocas personas, por motivos de lo més diverso, no
desean desarrollar su proyecto vital en un pequefio municipio, incluso si cuenta
con servicios bdsicos, y mucho menos si no dispone de los mismos en un radio
prudencial. Asi, quizds sea realista reconocer que la falta de servicios puede ser
tanto una causa como una consecuencia del abandono de los municipios rurales.

Con esto quiere decirse que puede que las medidas basadas en incentivos
no logren los resultados esperados. Esto es, no captar a los profesionales nece-
sarios. Ademds, existe el riesgo de que estas medidas solo aborden la escasez
de personal sanitario de manera puntual o inmediata. Por no mencionar que
dichos incentivos representan un gasto significativo, y su viabilidad financiera
deberia evaluarse cuidadosamente.

En fin, es fundamental crear estrategias mds sostenibles y efectivas que no
solo atraigan temporalmente a los profesionales de la salud, sino que también
aseguren una atencién continuada y de calidad a lo largo del tiempo.

En algunos casos, puede ser necesario recurrir a medidas menos popula-
res para garantizar una cobertura sanitaria adecuada. El interés del servicio
pUblico debe prevalecer sobre los intereses electoralistas, lo que en su caso
podria llevar a que las Administraciones, con las mdximas garantias para
los trabajadores de la salud, adopten medidas con un enfoque diferente. Sin
embargo, también debemos ser realistas y reconocer que puede no ser factible
garantizar un servicio en cada punto cercano a la poblacién rural. Las politicas
pUblicas deben ajustarse a esta realidad, buscando soluciones equilibradas.

Una cuestién que guarda estrecha conexién con el problema aludido es la
organizacién territorial sanitaria. La planificacién sanitaria debe ajustarse a la
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evolucién demogréfica y a los cambios sociales, prestando especial atencién
a la distribucién geogréfica de los recursos y los profesionales de la salud.

La revisién de los mapas sanitarios es esencial para cumplir con los princi-
pios de equidad y eficiencia en la provisién de servicios sanitarios. Las recien-
tes iniciativas de reorganizacién en comunidades auténomas como Asturias,
Cantabria, Valencia, Cataluiia y Aragén reflejan un esfuerzo por optimizar la
atencién sanitaria y mejorar la eficiencia en la asignacién de recursos. Los mapas
sanitarios deben ser considerados como herramientas flexibles que requieren una
revisién periédica para seguir cumpliendo eficazmente su funcién.
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RESUMEN: Este trabajo aborda las conexiones entre el envejecimiento de la pobla-
cién y el derecho a la salud. La concepcién del envejecimiento como rémora para el
bienestar social ha sido superada por la idea del envejecimiento activo y saludable.
Esta idea adaptada a la salud nos obliga a replantear las politicas sociosanitarias, no
solamente desde un enfoque nivel asistencial o desde su sostenibilidad econémica. Los
avances tecnolégicos y los sistemas de inteligencia artificial (IA) marcan el desarrollo
de este proceso global.

Palabras clave: envejecimiento activo; derecho a la salud; coste sanitario.

ABSTRACT: This paper addresses the connections between population ageing and
the healthcare. The concept of ageing as a hindrance to social welfare has been over-
come by the idea of active and healthy ageing. This idea, adapted to health, forces us to
reconsider social and health policies, not only from a healthcare approach or from their
economic sustainability. Technological advances and artificial intelligence (Al] systems
mark the development of this global process.

Key words: active ageing; healthcare; health costs.

(*) Este trabajo se ha realizado en el marco del proyecto IN-SALVAN, Innovacién para
una salud de vanguardia, PID2021-127828NB-00, y del grupo de investigacién reconocido
por el Gobierno de Aragén ADESTER (Derecho Administrativo de la Economia, la Sociedad
y el Territorio), proyecto $22_23R (BOA ném. 80 de 28/04/2023).

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 265-297 265



ELISA MOREU CARBONELL

El ritmo de envejecimiento de la poblacién es ahora mucho més répido
que en el pasado. Entre 2015 y 2050, el porcentaje de los habitantes del
planeta mayores de 60 afios se duplicard, pasando del 12% al 22%. Ya en
2020, el ntmero de personas mayores de 60 afios superé al de nifios menores
de cinco afios. En 2030, una de cada seis personas en el mundo tendré 60
afios o mds. En ese momento, el grupo de poblacién de 60 afios o mds habrd
subido de 1000 millones en 2020 a 1400 millones. En 2050, la poblacién
mundial de personas de 60 afios o mds se habrd duplicado (2100 millones).
Se prevé que el nimero de personas de 80 afios o mds se triplique entre 2020
y 2050, hasta alcanzar los 426 millones. Este proceso global comenzé en los
paises de ingresos altos (en Japén, por ejemplo, el 30% de la poblacién ya
tiene mds de 60 afos), pero los cambios mds importantes afectan actualmente
a los paises de ingresos bajos y medios.

También en Espafia la pirdmide de la poblacién continda su proceso
de envejecimiento, atendiendo a la proporcién de personas mayores de 65
afos que alcanza el 20% de la poblacién (Pérez Diaz, 2020). En el afio
2035 Espaiia contard con un 26,5% de su poblacién mayor de 65 afios y su
esperanza de vida aumenta de década en década, situdndose actualmente
en los 83,5 afios.

Segun un reciente informe del Banco de Espafia (2023), el envejecimiento
poblacional y el aumento de la esperanza de vida son uno de los mayores
retos estructurales que afronta la economia espafiola. El fenémeno afecta trans-
versalmente a cualquier variable: al consumo, a la inversién, al empleo, a la
productividad, a los precios y salarios, a las politicas monetarias y fiscales,
y evidentemente también a la salud. Este trabajo aborda una sola de estas
facetas: la vinculada con el llamado envejecimiento activo.

El acercamiento al envejecimiento estd cambiando y ya se observa una
evolucién desde un modelo puramente asistencialista hacia un sistema holistico
e integrador que impacta en el sistema sociosanitario. La OMS (2020) define
el envejecimiento activo como el mdximo aprovechamiento de las oportuni-
dades que permiten disfrutar a la persona de un bienestar fisico, psiquico y
social durante toda la vida. La calidad de vida es un concepto subjetivo, pero
atiende necesariamente a la prevencién de la enfermedad y al autocuidado.

sPor qué centrarse en el envejecimiento activo y saludable? Porque obliga a
introducir cambios en las politicas sociosanitarias, no solamente a nivel asisten-
cial o desde la perspectiva de la sostenibilidad econémica. Los avances tecno-
légicos y los sistemas de inteligencia artificial (IA) marcan también el desarrollo
de este proceso global. Las politicas piblicas deben ser capaces de crear un
entorno favorable para que las personas disfruten de un envejecimiento activo,
atendiendo a sus necesidades y ponderando los criterios que influyen en su
calidad de vida, como los avances tecnolégicos, su nivel de renta o la vivienda.
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No existe una persona mayor tipica. Algunos octogenarios tienen unas
facultades fisicas y psiquicas similares a las de muchos treintafieros. Otras per-
sonas, en cambio, sufren un deterioro considerable a edades mds tempranas.

La diversidad que se aprecia en la vejez no es una cuestién de azar. En
gran medida se debe al entorno fisico y social de cada persona, que influye
en sus oportunidades y en sus hdbitos de salud. A menudo se da por supuesto
que las personas mayores son frdgiles o dependientes y que constituyen una
carga para la sociedad. Sin embargo, el estereotipo estd quedando obsoleto
y existen datos que avalan lo contrario, como el hecho de que la actual
generacién de mayores de 60 afios (los famosos «boomers») son el colectivo
con un poder adquisitivo mds alto, en comparacién con los jévenes espafioles
amenzados por la precariedad laboral y la dificultad de acceso a la vivienda.
Esta generacién de mayores se hace visible en la publicidad, en la prensa, en
la moda, en el cine, en la misica o en el turismo (1).

La Asamblea General de las Naciones Unidas declaré el periodo 2021-
2030 como la Década del Envejecimiento Saludable y pidié a la OMS que se
encargara de liderar su puesta en prdctica. Se trata de un proyecto de colabo-
racién a escala mundial que pretende llevar a cabo una accién global orientada
reducir las desigualdades en materia de salud y mejorar la vida de las personas
mayores, sus familias y sus comunidades a través de la accién colectiva en cua-
tro esferas: cambiar nuestra forma de pensar, sentir y actuar en relacién con la
edad y el edadismo; desarrollar las comunidades de forma que se fomenten las
capacidades de las personas mayores; prestar servicios de atencién integrada y
atencién primaria de salud centrados en la persona; y proporcionar una atencién
a largo plazo para las personas mayores que la necesiten.

I. EL ENVEJECIMIENTO ACTIVO COMO OBJETO DEL DERECHO
PUBLICO: DE LA PERSPECTIVA ASISTENCIAL AL AUTOCUIDADO

El objeto de este trabajo es, como he dicho, el marco regulatorio de esa
nueva idea resumida en la expresién envejecimiento activo o nuevo envejeci-
miento. Esta forma de envejecer contempordnea en un contexto de longenvidad,
tecnologia, reestructuracién de los sistemas sociales, tensiones generacionales
y empoderamiento de las personas mayores exige una nueva regulacién por
parte de los poderes publicos. El Derecho no debe ser ciego al fenémeno del

(1) La prensa se hace eco del poderio de la «generacién silvers. Los mayores de 50
afos concentran el 42% de la poblacién y el 66% de la riqueza en Espafia, convirtiéndose
en el objetivo primordial para las marcas, segin noticia publicada en ondacero.es de fecha
3/11/2023. Los mayores de 75 afios disparan su riqueza mientras los jévenes son un 25%
mds pobres, segin la Encuesta Financiera de las Familias del Banco de Espafia referente a
2022, noticia de elmundo.es, fecha 14/05/2024.
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envejecimiento, que afecta al ejercicio de funciones pdblicas y a la propia
organizacién administrativa (Diez Sastre, 2020, 178).

Las personas mayores han de ganar espacio en los futuros marcos normati-
vos, de modo que se eliminen las eventuales debilidades sociales que padecen,
entre ellas la discriminacién o edadismo, la exclusién, la no visibilizacién o
la soledad no deseada, y se reconozcan y garanticen plenamente todos sus
derechos. La ley de promocién de la autonomia personal y atencién a las
personas en situacién de dependencia de 2006 y las diversas leyes sobre
discapacidad (2013, 2021 y 2023) tan solo enfocan parcialmente la cues-
tién, y de ahi que se defienda la necesidad de poner en marcha un proceso
regulador transversal que afectard a las normas sanitarias, sociales, laborales
y urbanisticas, entre ofras.

Abordaremos dos perspectivas del envejecimiento activo: por un lado, la
prohibicién de discriminacién por razén de edad y la lucha contra el edadismo
y, por otro lado, el boom regulador y las politicas piblicas destinadas a los
nuevos mayores, en todos los niveles ferritoriales.

1. El envejecimiento activo en las politicas de la UE

El Tratado de Amsterdam (1997) introdujo por vez primera la lucha contra
la discriminacién por razén de discapacidad o de edad (articulo 6A), aunque
ya desde los afios 80 existen acciones comunitarias a favor de personas mayo-
res (Ferndndez de Gatta, 2010, 10). La Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea (2000) recoge esta prohibicién de discriminacién por
razén de edad, que va calando también en la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de la Unién Europea (2).

Ya en la comunicacién de la Comisién al Consejo y al Parlamento Europeo,
titulada «La respuesta de Europa al envejecimiento a escala munidal. Promover
el progreso econémico y social en un mundo en proceso de envejecimiento»
(COM (2002), 143 final), incluia jugosas referencias al envejecimiento activo,
en la premisa de que las politicas encaminadas a hacer frente al envejecimiento
no deben centrarse solo en las personas mayores, pues es un problema que
nos concierne a todos, independientemente de la edad. Asi que la estrategia

(2) Aunque no es objeto de este trabajo, es muy representativa la jurisprudencia sobre la
fijacién de una edad méxima para el acceso a funciones piblicas. La STIUE de 17 noviembre
2022 (asunto C-304/2021), considera contraria a los derechos reconocidos por la UE una
normativa nacional que establece una edad méxima de 30 afios para participar en un proceso
selectivo, «en la medida en que las funciones que efectivamente ejercen esos comisarios de
policia no exijan capacidades fisicas especificas o, si se requieren esas capacidades espe-
cificas, resulte que esa normativa, pese a perseguir un objetivo legitimo, impone un requisito
desproporcionado, extremo que incumbe comprobar al érgano jurisdiccional remitente».
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para abordarlo parte de «un planteamiento que tome en consideracién todas
las etapas de la vida», que se orienta hacia politicas y précticas en favor
del envejecimiento activo, que van desde el aprendizaje permanente hasta la
prolongacién de la vida activa, pasando por el fomento de actividades que
promuevan las capacidades y el estado de salud de las personas mayores.

El afio 2012 se declaré Ao Europeo del Envejecimiento Activo y de la
Solidaridad Intergeneracional.

Es evidente que importa el impacto que el envejecimiento poblacional tiene
sobre el saneamiento de las finanzas publicas y la sostenibilidad de los sistemas
sanitarios y de accién social. El Reglamento (UE) 2021/522 de 24 de marzo de
2021, por el que se establece un programa de accién de la Unién en el dmbito
de la salud («programa UEproSalud») para el periodo 2021-2027, destaca el
reto que supone el envejecimiento de la poblacién europea para la sostenibilidad
de los sistemas de salud y confirma que las enfermedades relacionadas con la
edad requieren de una atencién especifica (considerando 23).

Pero esta perspectiva de andlisis se completa con las necesarias politicas
en favor del envejecimiento activo. El informe del Parlamento Europeo sobre
«El envejecimiento del viejo continente: posibilidades y desafios relacionados
con la politica de envejecimiento después de 2020» (2020/2008(INI) propone
desarrollar modelos asistenciales flexibles, adecuados y adaptados, con entor-
nos adaptados a la edad y con soluciones asistenciales basadas en el hogar,
la familia y la comunidad a través de una red piblica de servicios de apoyo
y equipos médicos que promuevan la movilidad, la vida independiente, la
inclusién social y la autonomia de las personas mayores. El Libro verde sobre
el envejecimiento (COM(2021) 50 final) propone politicas que fomenten un
envejecimiento activo y saludable desde una edad temprana y a lo largo de
toda la vida, destinadas a la poblacién en su conjunto, incluida la infantil y
juvenil, ante la perspectiva de una mayor esperanza de vida.

Si ponemos el foco en los Estados miembros de la UE no podemos dejar
de citar a Francia, que ha sido pionera en regular mediante ley una serie de
politicas preventivas contra la pérdida de la autonomia y para luchar contra
el aislamiento social derivado del envejecimiento. Con el antecedente de la ley
n® 2015-1776, relativa a la adaptacién social al proceso de envejecimiento,
acaba de aprobar la Ley n° 2024-317 de 8 de abril de 2024, de medidas
para construir una sociedad del buen envejecimiento y de la autonomia.

2. Marco competencial y regulador del envejecimiento activo

El articulo 50 de la Constitucién Espafola dispone que los poderes piblicos
garantizarén la suficiencia econémica de los ciudadanos durante la tercera
edad. Asimismo, y con independencia de las obligaciones familiares, promo-

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 265-297 269



ELISA MOREU CARBONELL

verdn su bienestar mediante un sistema de servicios sociales que atenderd
sus problemas especificos de salud, vivienda, cultura y ocio, lo que implica
su reconocimiento como grupo social (Ortega, 2002, 864). La Constitucién
emplea la expresién «tercera edad» que se ha ido abandonando en los textos
normativos mds recientes.

El envejecimiento activo es una materia transversal que afecta a competen-
cias estatales, autondmicas y locales, aunque son las comunidades auténomas
las que mds han regulado esta materia por su vinculacién con las competencias
estatutarias de igualdad, discapacidad, sanidad, educacién o urbanismo.

Tanto la edad como la salud son criterios de discriminacién prohibida no
solo por la Constitucién, sino por la Ley 19/2020, de igualdad de trato y no
discriminacién (art. 1.3. ¢} y j) y objeto de politicas piblicas de igualdad (art.
13). El articulo 11.2 de esta norma prohibe la exclusién de un tratamiento
sanitario por razones de edad, «salvo que razones médicas lo justifiquen». Estas
razones médicas podrian ser las de salud piblica, siempre que no sean des-
proporcionadas o contrarias a derechos fundamentales, como ocurrié durante
la pandemia del covid-19 ante la escasez de recursos disponibles, un claro
supuesto de edadismo y maltrato hacia las personas mayores (Herndndez y
otros, 2022) (3). Por otro lado, los centros sanitarios y los equipamientos médi-
cos deben tener en cuenta los criterios de accesibilidad que sean necesarios
(art. 11.8). El edadismo, segin dicha Ley 19/2020, es «la estereotipacién
y la discriminacién contra personas o grupos en base a su edad» (art. 4 s).

También las leyes autondmicas de igualdad autonémicas inciden en la
prohibicién de la discriminacién por razén de edad y lucha contra el edadismo.
La Ley 7/2023, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres de Galicia,
incluye un precepto especifico para garantizar la igualdad de trato de las
mujeres mayores y para que este doble enfoque de género y edad quede
integrado fransversalmente en las politicas publicas sobre envejecimiento activo
y saludable (art. 75). En especial, para los colectivos LGTBI y trans, la Ley
4/2024, de no discriminacién por razén de identidad de género del Pais Vasco
contempla medidas de envejecimiento activo para los mayores trans (art. 4.3).

El nicleo de la politica de mayores hay que buscarlo en las competen-
cias en materia sanitaria y de asistencia social. La ley 14/1986, General
de Sanidad (LGS) no contiene ni una sola referencia directa a la edad o el
envejecimiento como factor clave para la asistencia sanitaria, aunque si prevé
que existan programas de atencién a grupos de poblacién de riesgo (art.

(3) Véase el impactante informe de Amnistia Internacional (2020), Abandonadas a su
suerte. La desproteccién y discriminacién de las personas mayores en residencias durante la
pandemia covid-19 en Espaiia, Madrid, en https://doc.es.amnesty.org/ms-opac/. También el
trabajo de Herndndez Gémez, Sénchez Gémez y Ferndndez Dominguez (2022).
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18 LGS). La Ley 16/2003, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de
Salud, incluye la atencién y servicios especificos relativos a «la tercera edad»
dentro de los servicios de atencién primaria (art. 12). Hubo que esperar hasta
la aprobacién de la Ley 39/2006, de Promocién de la Autonomia Personal
y Atencién a las personas en situacién de dependencia, para encontrar un
marco tedrico, al menos, que diera contenido social a la politica de mayores
de &mbito prestacional, aunque su desarrollo, como es sabido, no ha estado
exento de problemas (4).

Practicamente todos los Estatutos de Autonomia contienen referencias a las
politicas de mayores vinculadas con su competencia en materia de asistencia
social (art. 148.1.20° CE). Algunos Estatutos reconocen la politica de mayores
como principio rector de las politicas sociales y econémicas, pero solo los de
Baleares (art. 16.3), Andalucia (arts. 19 y 37) y Catalufia (art. 15) mencionan
expresamente el envejecimiento activo o las relaciones intergeneracionales
como objeto de las politicas poblicas.

Algunas comunidades auténomas —la excepcién en el contexto autoné-
mico— han aprobado leyes especificas para personas mayores (Canarias,
Andalucia, Castilla y Leén). Fue pionera la Ley canaria 3/1996, de participa-
cién de las personas mayores y de la solidaridad entre generaciones, que —sin
llamarlas asi—, regulaba las politicas de promocién del envejecimiento activo,
como el fomento de hdbitos de vida saludable y la prevencién de caidas (art.
12). La Ley 6/1999, de Atencién y Proteccién a las Personas Mayores de
Andalucia, contempla el desarrollo de programas de educacién para la salud
para fomentar hdbitos de vida saludables, prevenir accidentes y enfermedades
y evitar el uso abusivo de medicamentos, entre otros objetivos. La Ley 5/2003,
de atencién y proteccién a las personas mayores de Castilla y Ledn, incide
igualmente en el envejecimiento saludable a través de programas de educacién
en salud y la prevencién de enfermedades y accidentes.

El fomento del envejecimiento activo también se vincula con la competencia
autonémica de impulso demogrdfico, despoblacién y medio rural (sobre estas
conexiones, Castillo Abella, 2023, 356). Por ejemplo, la Ley 13/2023, de
dinamizacién del medio rural de Aragén, contempla medidas para impulsar
el envejecimiento activo y saludable en el mundo rural (art. 4). Por su parte,
la Ley asturiana 2/2024 sobre el reto demogrdfico, desarrolla medidas para
el fomento de tecnologias para el envejecimiento activo.

Las leyes autondmicas del deporte regulan la necesidad de poner en
marcha politicas de fomento del deporte entre las personas mayores para

(4) La tipologia de marcos normativos autondmicos en relacién con los servicios sociales
a personas mayores es muy heterogénea. El reconocimiento de derechos subjetivos no siempre
va acompaiiado de instrumentos normativos y programdticos.
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conseguir el envejecimiento activo, ya que la prdctica deportiva fomenta «el
mantenimiento de la capacidad funcional, cognitiva y psicoafectiva de las
personas mayores». En este sentido, la Ley 2/2023, de la actividad fisica y del
deporte de las llles Balears (arts. 5 e) y 20) o la Ley 2/2023, de la actividad
fisica y del deporte del Pais Vasco (art. 9).

En materia de cooperativas, destaco entre todas la Ley 2/2023, de coope-
rativas de la Comunidad de Madrid, que regula las cooperativas de viviendas
de consumidores y usuarios para el envejecimiento activo (art. 113). La vivienda
es un sector de referencia para el envejecimiento activo, donde se ensayan
nuevos modelos de alojamiento de cardcter intergeneracional o con servicios
colectivos. Estos alojamientos colectivos son una modalidad de vivienda en la
que los residentes disponen de un espacio de uso privativo y comparten otros
de uso comunitario, y resultan especialmente adecuados para el colectivo de
personas mayores con suficiente autonomia que no requieren de cuidados
institucionalizados.

Il. EL RETO DEL ENVEJECIMIENTO ACTIVO PARA LOS SISTEMAS DE
SALUD

El envejecimiento de la poblacién tiene un impacto decisivo sobre el sis-
tema sanitario, tanto desde el punto de vista de su sostenibilidad econémica,
como de la prestacién de servicios y de la organizacién sanitaria.

1. La atencién sanitaria de las personas mayores

El envejecimiento de la poblacién se debe integrar en el disefio de las
politicas piblicas de salud. Los sistemas de salud, publicos y privados, tienen
que estar preparados para atender dolencias crénicas y ofrecer cuidados
continuos a una poblacién cada vez més envejecida. Ya hace casi 25 afios
que el Defensor del Pueblo (2000) urge a planificar una asistencia sanitaria
que reconozca las diferencias de las personas mayores y ofrezca un sistema
de cuidados de salud adaptados, garantizando la misma calidad que al resto
de usuarios.

Los datos indican que las personas mayores son exigentes consumidores
de productos sanitarios, medicamentos para enfermedades crénicas y para
la gestion del alivio del dolor (Baraza Saz, 2016, 146). El envejecimiento
provoca mds ingresos hospitalarios con estancias de larga duracién, mds
consultas de atencién primaria, mds consumo de fédrmacos, mds personas con
limitaciones funcionales.

La vejez se caracteriza por la aparicién de estados de salud complejos
que se conocen por el nombre de sindromes geridtricos y que son consecuen-
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cia de multiples factores subyacentes que incluyen, entre ofros, la fragilidad,
la incontinencia urinaria, las caidas, los estados delirantes. Existen afecciones
comunes asociadas con el envejecimiento, como la pérdida de audicién, las
cataratas, los dolores de espalda y cuello, la osteoartritis, las neumopatias
obstructivas crénicas, la diabetes, la depresién y la demencia. A medida que
envejecemos aumenta la probabilidad de experimentar varias de esas afec-
ciones al mismo tiempo.

El proceso de envejecimiento de la poblacién hace prever un importante
incremento del nimero de personas con limitaciones funcionales, al ser la
edad un factor coadyuvante de esta situacién. Segin datos de la Fundacién
Economia y Salud (2013), en 2009 entre los 65 y 75 afos en Espana el 37%
de la poblacién tenia alguna limitacién para la vida cotidiana y en mayores
de 75 afios este porcentaje se elevaba al 42,6%. A su vez, entre los 65 y
75 afos casi el 10% de la poblacién tenia limitaciones muy importantes en
su vida cotidiana, es decir, gran dependencia, y en mayores de 75 afios esta
cifra se elevaba al 21,6%.

El plan de reformas enviado por el Gobierno espafiol a la Comisién Euro-
pea para acceder a los fondos de recuperacién incluye partidas importantes
en este sentido. El 3,6% de los recursos recibidos (2.492 millones de euros) se
destinard al «plan de choque para la economia de los cuidados y refuerzo de
las politicas de inclusién», ampliados con 1.010 millones que saldran de las
arcas publicas espafolas. El 1,5% (1.069 millones) seré& para la «renovacién
y ampliacién del sistema nacional de salud».

También se debe mejorar la coordinacién entre los servicios sanitarios de
atencién primaria y los de atencién especializada, mejorando los criterios de
derivacién entre ambos niveles y la correcta protocolizacién del principio de
continuidad de los cuidados, incluido, por supuesto, el nivel asistencial. Para
ello se deben crear equipos multidisciplinares que actien coordinadamente
(Casado, 2008). Es esencial que las personas mayores puedan acceder a un
diagnéstico y tratamiento precoces, siendo deseable la aplicacién de un sistema
homogéneo de evaluacién de necesidades que incluya no sélo el estado de
salud, sino también la situacién funcional, mental y social. Este sistema debe
ser compartido por los profesionales de atencién primaria y especializada y
por los servicios sanitarios y sociales.

Es imprescindible asegurar la calidad de la asistencia sanitaria en el nivel
primario por medio de una adecuada formacién y reciclaje de los profesionales
en geriatria y gerontologia, que ya aparece en el primer Plan Gerontolégico
del Ministerio de Asuntos Sociales (1992). Para ello es necesario implantar la
ensefianza de geriatria, tal y como establece la normativa vigente, durante el
proceso de formacién universitaria en los grados de medicina y enfermeria,
alli donde no exista, y asegurar que esta materia sea impartida por especia-
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listas (Defensor del Pueblo, 2000). A pesar de las recomendaciones sobre la
necesidad de formacién en geriatria de los futuros médicos y del desarrollo
de nuevos planes de estudios, en nuestro pais los resultados son pobres (5). Se
hace preciso lograr una ensefianza obligatoria, impartida por expertos, que
incluya contenidos teéricos y prdcticos, como ocurre en ofros paises europeos

(Mateos-Nozal, CruzJentoft, Ribera Casado, 2019).

El sistema sanitario debe fomentar que las personas mayores enfermas
permanezcan en sus domicilios con el objetivo de reducir los ingresos hospita-
larios. Como se ha dicho, la tecnologia y los sistemas de |A facilitan la puesta
en marcha de programas de atencién domiciliaria y de servicios de conexién
permanente de las personas mayores en caso de requerir atencién sanitaria.
Igualmente, es necesario potenciar programas de rehabilitacién que contribu-
yan al buen estado fisico, psiquico o sensorial de los mayores y compensen
su deterioro.

2. Politicas publicas para un envejecimiento activo: la importancia
de los sistemas de prevencién

La ampliacién de la esperanza de vida ofrece oportunidades, no solo
para las personas mayores y sus familias, sino también para las sociedades
en su conjunto. Por eso es importante fomentar medidas complementarias a las
puramente asistenciales, como la prevencién de accidentes, la educacién para
la salud (fomento de hébitos saludables, evitar el abuso de medicamentos) y el
envejecimiento activo, con el objetivo de que las personas mayores disfruten
de una mejor calidad de vida durante més tiempo (Baraza Saz, 2016, 141).

El envejecimiento activo debe ser objeto de las politicas de salud publica
como reconoce, entre otras, la Ley 13/2023, de salud publica del Pais Vasco
(art. 87 a). En este sentido, se han desarrollado experiencias innovadoras
destacables en el dmbito de los servicios autonémicos de salud. En el marco
de la compra puiblica de innovacién, los conocidos como «living labs» y los
sandboxes regulatorios son herramientas Gtiles para plantear procesos de inno-
vacién centrada en la ciudadania en torno al envejecimiento activo (Vilarifio,

2024, 421).

(5) Algunas Universidades ofertan cursos y mdsteres de educacién superior en este
dmbito, como el Master Universitario en Envejecimiento Activo y Salud de la Universidad de
Alicante, el Master en Envejecimiento Saludable y Calidad de Vida de la UPV, el Master Uni-
versitario en Envejecimiento Saludable y Calidad de Vida, de la Universidad de Ledn, el Mdster
Universitario en Cuidados de Salud para la Promocién de la Autonomia de las Personas y la
Atencién a los Procesos del Fin de Vida, de la Universidad de Granada, o el Master Univer-
sitario en Envejecimiento de la Universidad de Murcia, entre otros, dirigidos a profesionales
del dmbito sanitario y social para formarlos en envejecimiento activo y promocién de la salud.
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Aunque algunas de las variaciones en la salud de las personas mayores
se deben a la genética, los factores que mas influyen tienen que ver con el
entorno fisico y social, en particular la vivienda y el nivel socioeconémico. Los
entornos fisicos y sociales afectan a la salud de las personas mayores, tanto
de forma directa como indirecta, pues modulan oportunidades, decisiones y
hébitos relacionados con la salud. Mantener hébitos saludables a lo largo
de la vida (dieta equilibrada, actividad fisica regular) contribuye a reducir el
riesgo de contraer enfermedades no transmisibles, mejora la capacidad fisica
y mental y retrasa la dependencia de los cuidados. Estos entornos propicios,
como la accesibilidad de los edificios y de las calles, facilitan que las personas
mayores puedan llevar a cabo las actividades cotidianas que son importantes
para ellas, a pesar de la pérdida de facultades asociada a la edad.

Segun datos del Ministerio de Sanidad, las mujeres espafiolas viven en
promedio hasta los 88 afios y los hombres hasta los 83,9. Sin embargo, a
partir de los 65 afios, la salud se resiente significativamente, de modo que la
media de afios con buena salud a partir de esa edad se reduce a 10,3 afios
para las mujeres y a 10,7 para los hombres. La fragilidad estd estrechamente
relacionada con la edad; estudios recientes indican que el 18% de las perso-
nas mayores de 65 afios la padece. A medida que envejecemos, aumenta su
prevalencia: entre un 2,5% y un 6% en personas de 70 a 75 afos, y hasta un
38% en mayores de 85 afios. Esta cifra varia segin el entorno: un 12% en la
comunidad y un 45% en contextos como hospitales o residencias, donde las
personas suelen presentar problemas de salud mds complejos. Aunque el enveje-
cimiento es un factor clave, la fragilidad es evitable: se pueden tomar medidas
para prevenirla, identificarla a tiempo y, en muchos casos, revertirla (6).

La diferencia entre la esperanza de vida total y la esperanza de vida con
buena salud supone un reto para el sistema sanitario, que debe adaptarse para
atender las necesidades de una poblacién que envejece y que requiere mds
atencién médica y cuidados a medida que envejece. La preocupacién por la
sostenibilidad del gasto sanitario ante el envejecimiento poblacional parte de
la observacién de un gasto medio por persona creciente con la edad de calen-
dario. Una mirada répida a los datos existentes para nuestro pais nos sefala
que, en efecto, hay una asociacién clara entre el gasto sanitario y la edad.

(6) El abordaje de la fragilidad exige medidas para promocionar el envejecimiento
activo y saludable. En el marco del Tercer Programa Europeo de Salud de la Unién Europea
2014-2020 surge la primera accién conjunta para la prevencién de la fragilidad, en la que
participaron distintas organizaciones europeas procedentes de 22 paises. Su objetivo era
definir una estrategia comin para Europa que contribuya al abordaje homogéneo de la
fragilidad, mejorando su prevencién, deteccién, evaluacién y manejo, con el fin ltimo de
promocionar el envejecimiento saludable. La «hoja de ruta» y otros documentos en https://
www.sanidad.gob.es.
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Acualmente el gasto sanitario en Espafia equivale aproximadamente al
6% del PIB. El tramo de edad con mayor gasto sanitario medio por persona
y afio se da en la franja de 80 a 84 afios de edad (2.723 € en mujeres y
3.388 € en varones), seguidos de los tramos de edad de 85 a 89 afos, 70
a 79 afios y 65 a 69 afios. Los grupos de menor gasto fueron las mujeres de
15 a19 afos (376 €) y los varones de 20-24 afos (331 €) (7).

Segtn el informe de la Airef (2023), el proceso de envejecimiento de la
poblacién impone una elevada presién sobre las finanzas pdblicas El enveje-
cimiento poblacional implica una caida de la poblacién en edad de trabajar
mitigada parcialmente por los flujos migratorios. Esto, unido a la llegada a
la edad de jubilacién de las cohortes mds numerosas del baby boom supone
un incremeno del gasto en pensiones, sanidad y cuidados de larga duracién.
En un escenario base sin medidas especificas, el déficit primario subird hasta
niveles mdximos en torno al afio 2050 vy situaria la deuda en el 186% del
PIB en el afio 2070. Segin Airef, hasta 2050, el aumento de la edad de la
poblacién por el envejecimiento de los baby boomers aumentard el gasto espe-
rado hasta alcanzar el 8% del PIB. Sin embargo, a partir de 2050, el gasto
comenzard a moderarse, principalmente por el menor peso de la poblacién
envejecida sobre el total.

El retraso en abordar los desafios que plantea el envejecimiento para las
cuentas pUblicas puede elevar los niveles de deuda piblica a registros que
podrian desencadenar el efecto «bola de nieve» en su mdximo exponente,
haciendo que sea necesario dedicar cada vez mayor proporcién de recursos a
satisfacer la carga por intereses y detraerlos de otros usos que tendrian mayor
impacto sobre el crecimiento econémico y el bienestar de la sociedad. Invertir en
envejecimiento activo contribuye a mejorar la calidad de vida de las personas,
en todas las edades, y es un factor clave para realizar las evaluaciones econé-
micas que estiman las intervenciones sanitarias eficientes, como por ejemplo,
el factor de los «afios de vida ajustados en calidad», AVAC (Sacristan, Oliva,
Campillo-Artero, Puig-Junoy, Pinto-Prades, Dilla, Rubio-Terrés y Ortin, 2020, 190).

Nétese un dato importante, que destaca Puig-Junoy (2020): la edad de la
persona no explica por si sola el incremento del gasto sanitario, sino otras varia-
bles como su estado de salud, el tiempo desde el diagnéstico y los deterioros
relacionados con la edad. Los estudios concluyen que el envejecimiento de la
poblacién presionard al alza el gasto sanitario dependiendo de la calidad de
vida y del estado funcional de las personas mayores. Por tanto, la evolucién
del gasto sanitario no dependerd tanto del envejecimiento poblacional, sino
de cédmo se produzca éste, del porcentaje de afios de vida saludables a partir

(7) Véase el estudio de Vela, Cléries, Vella, Adroher y Garcia-Altés (2019), con datos
para Catalufia aunque extrapolables al resto del pas.
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de los 65 afios y de cémo se articulen las politicas publicas para mejorar la
calidad de vida de las personas mayores.

La promocién de las politicas de envejecimiento activo chocan con una
sociedad asistencialista, poco concienciada con su autorresponsabilidad en
salud; se dice que Espafia se caracteriza por una «hipermedicalizacién social»
(Fundacién Economia y Salud, 2013). Sin embargo, no podemos consagrar la
autorresponsabilidad como excusa para no invertir en la mejora de la atencién
sanitaria a los mayores. Por mucho que fomentemos el envejecimiento activo,
el deterioro de la salud asociado a la edad hay que abordarlo también desde
un enfoque asistencialista y de una politica integral de cuidados.

Como actualmente la cobertura de servicios sociosanitarios es muy baja
en relacién con las necesidades, es necesario incrementar el gasto social para
poner en marcha esta infraestructura acorde con las tasas de envejecimiento
poblacional. El nuevo paradigma de servicios centrados en la persona, integra-
dos y mds enfocados hacia los aspectos preventivos, requiere también esfuer-
zos en el dmbito de la coordinacién y la cooperacién entre Administraciones
pUblicas, una mayor dotacién y formacién de recursos humanos, incorporacién
de nuevas tecnologias y la modernizacién de la gestién sanitaria.

3. Hacia un modelo de coordinacién y atencién sociosanitaria

Hace ya tiempo que se constata la escasa adecuacién que existe entre la
oferta de servicios y la demanda de cuidados (Mancebén Torrubia y Sanchez
Sanchez, 2002, 344).

El concepto sociosanitario ha adquirido un gran protagonismo en los
dltimos afios, aunque formalmente se remonta al afio 1997, cuando el articulo
nico de la Ley 15/1997, de habilitacién de nuevas formas de gestién del Ser-
vicio Nacional de Salud, mencionaba ya los servicios de «atencién sanitaria o
sociosanitaria». La pandemia Covid-19 ha puesto de maniesto las necesidades
sanitarias y sociales que de forma simultdnea necesitan determinadas personas
y cuya descoordinacién produce graves dafios en su salud y en su calidad de

vida (Urruela Mora, 2021, 422).

El informe del Defensor del Pueblo (2000) sobre la atencién sociosanitaria a
las personas mayores incluia ya interesantes datos, reflexiones y recomendaciones
y, en concreto, aconsejaba profundizar en la consolidacién de un marco juridico
que haga posible la creacién, desarrollo e instauracién de la atencién sociosa-
nitaria, potenciando especialmente la ayuda a domicilio. Uno de los grandes
retos de las politicas sociosanitarias es la desinstitucionalizacién de los cuidados.

La Ley 16/2003, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud,
incluye la atencién sociosanitaria en el catdlogo de prestaciones del sistema
(art. 7.1). Esta prestacién sociosanitaria comprende «el conjunto de cuidados
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destinados a aquellos enfermos, generalmente crénicos, que por sus especia-
les caracteristicas pueden beneficiarse de la actuacién simultdnea y sinérgica
de los servicios sanitarios y sociales para aumentar su autonomia, paliar sus
limitaciones o sufrimientos y facilitar su reinsercién social» (art. 14.1). La Ley
dispone que cada comunidad auténoma determinard los niveles de atencién
sociosanitaria, que en todo caso comprenderdn los cuidados sanitarios de
larga duracién, la atencién sanitaria a la convalecencia y la rehabilitacién de
pacientes con déficit fucnional recuperable. La continuidad del servicio seré
garantizada por los servicios sanitarios y sociales a través de la adecuada
coordinacién entre las Administraciones publicas correspondientes.

La coordinacién sociosanitaria es un factor estratégico para la sostenibilidad
del sistema sanitario y para la mejora de los servicios sociales. El Libro Blanco
de la Coordinacién Sociosanitaria en Espaia (2011) y el Informe del Consejo
Asesor del Ministerio de Sanidad sobre «Coordinacidn y atencién sociosanitaria»
(2013) reconocian la necesidad de coordinar los servicios de salud y los servicios
sociales para el cuidado de enfermedades de larga duracién, especialmente en
personas mayores y con enfermedades crénicas. Para conseguir este objetivo se
proponia, entre otras acciones, la puesta en marcha de programas de prevencién
y promocién de la salud, envejecimiento activo, educacién en hdbitos saludables
y formacién y acreditacién de cuidadores profesionales.

Bajo el principio de atencién integral al ciudadano, la atencién sociosa-
nitaria es un concepto multifactorial que exige la coordinacién de los sistemas
sanitarios y sociales, tanto en el plano horizontal (entre los diversos servicios
y niveles), como ferritorial (entre las distintas administraciones competentes)
y vertical (de los servicios sociales y sanitarios con las estructuras de tipo
asociativo/informal que normalmente correponden al sector privado). «lo
sociosanitario» se funda, ante todo, en el principio de atencién integral a la
persona / familia /cuidador principal y trata de garantizar la continuidad
asistencial y de cuidados. Ello supone, en Gltimo término, establecer procesos
para la mejora continua de la calidad y gestionar procedimientos basados en
la gestién de cada caso particular, como propone el estudio de la Fundacién
Economia y Salud (2021).

Las personas mayores, no necesariamente en situacién de dependencia,
encajan en el perfil de la persona con necesidades de atencién sociosanitaria,
en funcién de criterios sanitarios (enfermos crénicos, por ejemplo), sociales
(falta de red social y apoyo familiar) y funcionales (personas con deterioro
cognitivo). Especialmente grave es la situacién de las mujeres mayores (OMS,
2020) y sobre todo las que sufren violencia de género (Gracia Ibdfez, 2012,
322, que requieren de una atencién ain mds especializada.

Es esencial que los distintos profesionales del dmbito sanitario y social,
con independencia de que pertenezcan al sector piblico o al privado, estén
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debidamente cualificados para conseguir una atencién sociosanitaria de cali-
dad. Sin embargo, esta parte educativa y formativa relativa a las profesiones
sociosanitarias no se ha desarrollado lo suficiente (Bermejo Latre, 2024).

Veinte afos después del reconocimiento de la atencién sociosanitaria en
la Ley 16/2003, y a pesar del avance que supuso la Ley de atencién a la
dependencia y promocién de la autonomia personal, el reto del envejecimiento
poblacional exige avanzar mds en la consolidacién del sistema sociosanitario
de cuidados. No se trata de una nueva forma de atencién ni requiere de
centros sanitarios y sociales diferentes a los que ya existen: exige una forma
diferente de prestar los servicios cuando actian de forma simultdneq, sinérgica
y coordinada sobre una misma persona. Como digo, no existe en nuestro pais
un modelo uniforme para ello ni verdaderos modelos de provisién integrada
de los servicios sanitarios y sociales, con excepcién de algunas experiencias
valiosas en Castilla y Leén, Cataluiia, Pais Vasco, Castilla-la Mancha y La
Rioja, por citar algunas (Martin Ayala, 2020, 51).

Las leyes autondmicas sectoriales sobre derechos de las personas mayores
incluyen referencias a la necesidad de potenciar la atencién sociosanitaria. La
Ley 6/1999, de Atencién y Proteccién a las Personas Mayores de Andalucia
le dedica el titulo V y destaca que es un concepto «novedoso» que pretende
la atencién integral de las personas mayores que precisan cuidados conjuntos
de salud y servicios sociales.

Todas las comunidades auténomas disponen de algin documento, norma,
programa o plan en el que reconocen la necesidad de afrontar la coordinacién
sociosanitaria, tanto a nivel legislativo, como en su estructura organizativa y
vienen estableciendo desde hace algunos afios y a través de distintas inicia-
tivas, planes y programas, avances para llevar a cabo dicha coordinacion.
Sin embargo, dichos avances son aidn escasos, muy dispares en cuanto al
modelo y dependen en muchos casos de la voluntad de coordinacién de los
profesionales responsables de los distintos dispositivos, lo que tiene mucho que
ver con la arquitectura institucional existente en cada territorio y la disposicién
o no de recursos suficientes, tanto materiales como personales.

Es urgente avanzar en un modelo bdsico a nivel nacional que garantice
la igualdad de derechos de todos los ciudadanos sin depender de que, en
la Comunidad Auténoma donde resida, se haya avanzado més o menos en
los instrumentos y modelos de coordinacién sociosanitaria (Sanchez Caro y
Abellén-Garcia Sénchez, 2021, 569).

4. El domicilio particular como espacio de atencién sociosanitaria

Ademds de los centros sanitarios y sociales de la red publica y privada
donde se puede prestar atencién sociosanitaria, como hospitales, residencias o
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centros de dia, es necesario considerar el domicilio particular o familiar como
espacio propio de esta prestacién. Desde la perspectiva del envejecimiento
activo y saludable y el autocuidado, es légico pensar que las personas mayores
puedan vivir mds tiempo en sus domicilios con plena autonomia.

En las recomendaciones del citado informe del Defensor del Pueblo (2000)
se incluia la necesidad de potenciar el servicio de ayuda a domicilio como pro-
grama generador de soluciones para la atencién sociosanitaria de las personas
mayores. El informe de la Comisién Europea de 2009 sobre el envejecimiento
demogrdfico ya aconsejaba que los servicios de asistencia se prestaran en el
propio domicilio en lugar de hacerlo en instituciones (COM (2009) 180 final),
y asi se desarrolla en la vigente Estrategia Estatal de Desinstitucionalizacién
del Ministerio de Derechos Sociales (2024-2030), en el marco del Plan de
Recuperacién Transformacién y Resiliencia, si bien esta estrategia se centra en
los mayores con discapacidad.

Existen ya férmulas, algunas muy extendidas y especializadas, como la
atencién domiciliaria, la hospitalizacién en domicilio y los cuidados paliati-
vos a domicilio. Los tratamientos de rehabilitacién, enfermeria o dispensacién
de férmacos también son susceptibles de ser prestados en el domicilio de la
persona. En el plano de la atencién social, existen la ayuda a domicilio y
la teleasistencia que desarrollan los servicios sociales especializados, con el
apoyo de los familiares o cuidadores.

Los sistemas de IA y las nuevas tecnologias, como se ha dicho, facilitan la
puesta en marcha de esta atencién domiciliaria y también mejoran la accesibi-
lidad de las viviendas. Y asi, la domética encuentra entre las personas mayores
un nicho de mercado en expansién, ya que la digitalizacién de funciones
domésticas mediante herramientas interactivas de disefio universal mejora la
calidad de vida y la seguridad de este colectivo (Gifreu Font, 2024, 101 y
Gdmez Jiménez, 2024, 120).

Hay que apostar por los centros integrados de servicios sociales de proxi-
midad que, ademds de la atencién residencial, presten apoyo a las personas
mayores o dependientes que desean continuar en su hogar, en coordinacién con
los servicios sociales, a través de la prestacién de servicios en su domicilio o en
ofro equipamiento de su entorno, como lavanderia o catering, rehabilitacién y
apoyo al cuidador, entre ofros, favoreciendo la permanencia de estas personas
en su comunidad en las mejores condiciones posibles de calidad de vida.

Segun un estudio de la Fundacién Opti (2011), el nuevo modelo asistencial
sociosanitario se centrard en el usuario y gran parte de los servicios se deslo-
calizardn, desplazdndose el centro de gravedad desde los centros hacia las
personas y sus hogares. Si bien es preciso realizar estudios de coste-beneficio
capaces de cuantificar la influencia que sobre el sistema existente pudieran
tener estas tecnologias, algunas experiencias ya realizadas permiten albergar la
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esperanza de que la generalizacién de estas soluciones permitird rebajar costes
asistenciales y colaborar con la sostenibilidad del sistema, que inevitablemente
deberd ser revisado para hacer frente a la nueva realidad. El hogar serd un
entorno mds seguro gracias a la inteligencia ambiental y las TICs permitirdn
extender esta seguridad al exterior gracias a los dispositivos portdtiles, que
pondrdn en marcha sistemas de atencién méviles en caso de emergencia.

Por ejemplo, la Ley 6/1999, de mayores de Andalucia, reconoce expre-
samente el objetivo de garantizar la permanencia de las personas mayores
enfermas en su domicilio a través de la necesaria potenciacién de los programas
de atencién médica y de enfermeria domiciliaria. Igualmente y de acuerdo
con las disponibilidades presupuestarias se propiciard la permanencia de las
personas mayores enfermas o en situacién de riesgo en su domicilio, mediante
la creacién de un sistema gratuito de conexién permanente y aviso a los ser-
vicios de atencién sanitaria (art. 23 c).

El derecho a la igualdad en la aplicacién de la ley, reconocido en el
articulo 14 de la Constitucién espafiola, en relacién con el articulo 50 de
la Constitucién, que alude expresamente a los «problemas especificos de la
vivienda» de las personas mayores, justifica la aplicacién de ajustes razona-
bles y de una motivacién rigurosa para limitar su derecho a elegir su lugar de
residencia y evitar la soledad no deseada. Dicho con ofras palabras, antes
de adoptar una decisién sobre el lugar y la forma de vida de las personas
mayores que las excluya de su entorno habitual, acordando su ingreso en una
residencia de mayores, hay que agotar todas las posibilidades de apoyo y
asistencia y justificar convenientemente que no se pueden realizar los ajustes
razonables que procedan en el contexto de las prestaciones del sistema (Rodri-
guez de Santiago, 2020, 225). No obstante, este principio de aging at home
o in place, que postula que las personas deben envejecer preferentemente en
su casa o en su entorno, estd limitado por multiples variables que cercenan
su desarrollo, especialmente en el dmbito rural (Castillo Abella, 2023, 367).

lll. TECNOLOGIAS Y SISTEMAS DE IA APLICADOS AL ENVEJECI-
MIENTO ACTIVO

En el marco de la transformacién digital del sector piblico (Sénchez
Rosado y Diez Parra, 2022, Pérez Gdlvez, 2024), las tecnologias y los siste-
mas de |A tienen moltiples aplicaciones para el envejecimiento activo, ya que
pueden procesar grandes conjuntos de datos biomédicos, identificar patrones
y predecir la progresién de enfermedades relacionadas con la edad. En defi-
nitiva, estas tecnologias ayudan a descubrir biomarcadores de longevidad y a
disefiar estrategias preventivas que promuevan un envejecimiento saludable. El
envejecimiento es un desafio social compartido por todos los paises europeos
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y una oportunidad para que los poderes publicos, en todos los niveles de
gobierno, sean capaces de proponer soluciones innovadoras (Moreno Vida y
Diaz Aznarte, 2022).

Aclaro desde ya que mi exposicién no tiene pretensién cientifica y que es
un mero acercamiento al estado de la cuestién desde el punto de vista del jurista.

1. La edad y la salud en el reglamento europeo de 1A

El reglamento (UE) 2024/1689, por el que se establecen normas armo-
nizadas de inteligencia artificial, condiciona la valoracién de los riesgos a
criterios como la salud y la edad poblacional, que justifican la prohibicién de
ciertas actividades para los sistemas de IA (arts. 5. 1. b) y 7.2. h) (8).

La edad, por ejemplo, es un criterio para la categorizacién biométrica
mediante herramientas de IA. Si tales sistemas de IA se introducen en el
mercado para alterar comportamientos que puedan poner en riesgo la vulne-
rabilidad de personas o colectivos por razones de edad, quedan prohibidos
por el reglamento.

El uso de sistemas de |A para la identificacién biométrica en tiempo real
de personas en espacios de acceso piblico, aunque sea con fines de garantia
del Derecho, invade gravemente los derechos y las libertades, en la medida en
que puede afectar a la vida privada de la poblacién, provocar la sensacién
de estar bajo una vigilancia constante y disuadir a los ciudadanos de ejercer
su libertad de reunién y ofros derechos fundamentales, y por eso quedan
prohibidos por el reglamento.

En todo caso, las imprecisiones técnicas de los sistemas de IA destinados a
la identificacién biométrica generan resultados sesgados y discriminatorios, que
son especialmente sensibles en lo que respecta a la edad o la discapacidad,
lo que justifica su clasificacién como sistemas de alto riesgo. Por ejemplo, los
que se usan para evaluar la calificacién crediticia o solvencia de las personas
fisicas tienen un elevado riesgo de discriminar a determinados colectivos y
perpetuar patrones histéricos de discriminacién por razones de edad.

Ademds, el reglamento garantiza que los sistemas de IA de alto riesgo se
disefien de tal modo que las personas fisicas puedan supervisar su funciona-
miento, asegurarse de que se usan segin lo previsto y de que sus repercusiones
se abordan a lo largo del ciclo de vida del sistema. Para ello, el proveedor
del sistema debe definir las medidas adecuadas de supervisién humana antes
de su introduccién en el mercado.

(8] Sobre la regulacion de la IA en Europa y sus riesgos, véase el estudio introductorio
de Alvarez Garcia y Tahiri Moreno (2023).
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Algunos sistemas de IA destinados a interactuar con personas fisicas o
a generar contenidos pueden plantear riesgos especificos de suplantacién o
engano, sobre todo en personas mayores, con independencia de si cumplen
o no las condiciones para ser considerados como de alto riesgo. Por consi-
guiente, su uso debe estar sujeto a obligaciones de transparencia especificas
que tengan en cuenta las caracteristicas de estos colectivos vulnerables debido
a su edad o discapacidad.

A los efectos de este trabajo, me interesa destacar la herramienta de la
evaluacién de impacto sobre los derechos fundamentales en los sistemas de
IA de alto riesgo, prevista en el articulo 27 del reglamento europeo. Esta eva-
luacién tiene como obijetivo que el responsable del despliegue de un sistema
de IA identifique los riesgos especificos para los derechos de las personas o
grupos de personas que puedan verse afectados, e identifique las medidas que
se deben adoptar en caso de que se materialicen estos riesgos. La edad y la
salud son criterios vinculados con un sistema de alto riesgo que se deberdn
valorar en la implementacién de esta herramienta proactiva.

2. Primer obstdaculo: superar la brecha digital de las personas
mayores

La tecnologia y los sistemas de IA promueven un paciente més informado,
que puede gestionar mejor la evolucién de su salud y de su enfermedad fuera
de la consulta del profesional sanitario. Pero, en el colectivo de las personas
mayores, la brecha digital es todavia un problema grave, sobre todo cuando
concurre enfermedad mental o neurodegenerativa. Un paciente mayor que
desea un tratamiento con medicamentos digitales no podré hacer un uso ade-
cuado del dispositivo si no estd familiarizado con el uso de las tecnologias y
sistemas de IA. La brecha digital es mayor en la mujer y en el dmbito rural.

Un estudio empirico evolutivo realizado a lo largo de nueve afios en la
Universidad de Burgos (2004 a 2012) apuntaba claramente hacia un notable
incremento en el uso de internet entre los mayores motivado por el deseo de
estar activos, actualizados y comunicados. Por eso es tan necesario impulsar
medidas para fomentar su uso, reduciendo la brecha digital, clave también
para la salud mental y el estado de &nimo de las personas mayores, ya que
infernet es una herramienta efectiva para combatir la soledad no deseada y
su aislamiento (Romdan-Gravén, Pérez-Hurtado y Tadeu, 2021).

Es necesario que los dispositivos digitales sean asequibles econémicamente
y que el equipo médico instruya a los pacientes. Para lo primero, una medida
eficaz seria incluirlos en la cartera de servicios de salud, haciendo balance
de gastos y beneficios. Para lo segundo, es necesario que el equipo médico
esté debidamente formado. Otro reto tiene que ver con las dificultades de com-
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prensién de los términos y condiciones de uso del dispositivo tecnolégico, que
puede afectar a los resultados del tratamiento y también generar vulneracién de
derechos con la intimidad o la proteccién de datos (Morla Gonzdlez, 2024).

Las politicas publicas, especialmente en el dmbito de la salud, deben
poner en marcha acciones de fomento para conseguir reducir la brecha digi-
tal de las personas mayores y fomentar su inclusién digital. Ademds, se debe
ampliar la financiacién para investigar dispositivos digitales adaptados a estos
colectivos y utilizar la compra piblica de innovacién para introducirlos en la
prdctica sanitaria, consiguiendo asi que los proveedores tengan en cuenta a
las personas mayores en el disefio de sus productos.

3. Qué puede hacer la tecnologia y la IA por el envejecimiento
activo

El sector de la salud se enfrenta a una demanda creciente de servicios
debido al envejecimiento de la poblacién, el aumento de las enfermedades
crénicas, las limitaciones presupuestarias y la escasez de trabajadores cualifi-
cados. Los avances tecnoldgicos en los campos de la robédtica y la |A pueden
ofrecer innumerables oportunidades para hacer frente a esos desafios, lo que
previsiblemente se traducird en un ahorro de costes.

El informe de la Oficina Ciencia y Tecnologia del Congreso de los Diputa-
dos (Oficina C) dedicado a la «Inteligencia artificial y salud» (2022) confirma
este potencial de la IA para mejorar la salud de las sociedades del futuro,
especialmente en las personas mayores, que podrian apoyarse en la robética
para mejorar su autonomia y su calidad de vida. Y cita el ejemplo de Japén,
con un problema demogrdfico similar al espafol, donde se estén invirtiendo
grandes cantidades de dinero en robética asistencial, de apoyo y para la
automatizacién de pequefias tareas.

Junto con la integracién de las tecnologias digitales, la aplicacién de
la robética y la IA podria conducir a mejoras en el diagnéstico médico, las
intervenciones quirlrgicas, la prevencién y el tratamiento de enfermedades y
el apoyo a la rehabilitacién y los cuidados a largo plazo (por todos, Romeo
Casabona y Lazcoz Moratinos, 2020 y Ramén Fernandez, 2022). La IA y las
soluciones digitales también contribuyen a lograr procesos de gestién del tra-
bajo mds eficaces y automatizados, ofreciendo al mismo tiempo una formacién
continua a los trabajadores de la salud y del dmbito sociosanitario (Atienza
Macias, 2021). Las TIC ofrecen herramientas que permiten realizar una atencién
sin limites temporales ni espaciales, y por tanto, mucho mds cercana (Munuera
Gémez, 2016). La nanotecnologia y la nanomedicina podrian transformar el
tratamiento del cdncer en un futuro y la de ofras condiciones crénicas y debi-
litantes de la vejez, incluyendo enfermedades cardiovasculares, reumatoides,
osteoartritis y enfermedades neurodegenerativas como alzheimer y parkinson.
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El objetivo es reducir a largo plazo los costes de atencién social y sanitaria
al hacerla més accesible (Martinez Navarro, 2020).

La tecnologia y los sistemas de IA, como digo, contribuyen a la promocién
de la salud, especialmente en el colectivo de personas mayores, para conseguir
que los productos y servicios sean universalmente accesibles, y con ello lograr
una sociedad mds inclusiva.

Los sistemas de IA pueden mejorar la calidad de vida de los pacientes
mayores. Su potencial para analizar grandes volimenes de datos puede propor-
cionar datos valiosos en la comprensién del envejecimiento y en la identificacién
de intervenciones personalizadas que pueden retrasar sus efectos. Aunque los
sistemas de |A no pueden modificar el genoma, si son fundamentales en la
gendmica predictiva: algoritmos avanzados de IA pueden analizar secuencias
genéticas para identificar patrones de enfermedades relacionadas con la edad,
lo que podria conducir a intervenciones mds tempranas y precisas.

Las herramientas basadas en IA que se estan desarrollando para su aplico-
cién en la actividad asistencial son con fines de diagnéstico, de prognosis o de
eleccién terapéutica. Las tecnologias facilitan la prestacién de los servicios sanita-
rios a distancia (medio rural, cuidados domiciliarios), mejoran la seguridad de los
procesos y tratamientos, permiten utilizar la historia clinica electrénica, mejoran la
informacién en salud poblica y consiguen un mejor control de la adherencia de los
tratamientos para pacientes mayores (Alkorta Idiakez y Atienza Macias, 2020).

Sin embargo, las tecnologias en la salud no siempre estdn disefiadas
para el colectivo de personas mayores (Botrugno, 2022, 15). Por ejemplo, la
innovacién orientada a las personas mayores deberia centrarse en la creacién
de dispositivos auténomos, mds pequefios y baratos, con bajo consumo de
energia, no necesariamente teléfonos inteligentes, ya que uso entre las personas
mayores y las poblaciones de los paises menos desarrollados es claramente
mds bajo que en otros sectores de la poblacién.

Los sistemas de IA se integran en la atencién primaria y en la prdctica
geridtrica habitual (Vestri, 2024). Ya se estén desarrollando diversas aplica-
ciones tecnolégicas, desde sistemas de monitorizacién remota y robots de
asistencia personal (Garcia Portero, 2018), hasta pastilleros electrénicos para
personas mayores conectados al smartphone, que incluyen avisos a la farma-
cia y al propio paciente. La IA facilita una vejez mds independiente y activa
mediante el apoyo a la movilidad, la comunicacién y la prestacién de cuidados
personalizados. Esto, a su vez, mejora el bienestar emocional y social de las
personas mayores. Por eso los asistentes de A resuelven indirectamente otros
problemas como la brecha digital o la soledad no deseada.

La teleasistencia sociosanitaria es una herramienta que facilita la promo-
cién de la salud, la atencién y el autocuidado de las personas mayores que
viven solas, especialmente de las que tengan menos recursos y las que estén
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en situacién de dependencia. Esta tecnologia establece una red digital de
acompafamiento y seguridad en el hogar y en las actividades de la vida diaria
que facilita la deteccién de casos de soledad no deseada. Es preciso que las
Administraciones pUblicas apoyen la creacién de empresas de base tecnolégica
e iniciativas innovadoras, que impulsen estos avances cientifico-tecnolégicos
orientados al envejecimiento activo. La IA facilita también la hospitalizacién a
domicilio y la coordinacién sociosanitaria.

La medicina personalizada es ofro de los campos mds prometedores de
aplicacién de la IA para la salud de las personas mayores. Con la capacidad
de analizar datos a una escala y profundidad sin precedentes, la IA puede
facilitar tratamientos altamente personalizados basados en la genética indivi-
dual, los factores ambientales y el estilo de vida de cada paciente.

Un buen ejemplo de la utilizacién del big data sanitario es el desarrollo de
sistemas de alerta para el diagnéstico precoz de determinadas enfermedades
que afectan especialmente a las personas mayores, como las neurolégicas (9).

En la gestién sanitaria, la |A puede optimizar la asignacién de recursos,
agilizar el conocimiento de los datos de la historia clinica, definir mejor los
perfiles de los pacientes, predecir con qué frecuencia van los pacientes a la con-
sulta o su reingreso en el hospital, segmentar grupos de pacientes crénicos, etc.

Los desafios éticos y juridicos que plantean estas tecnologias y sistemas
de IA son de enorme dimensién (la responsabilidad por dafios, el tratamiento
de datos sensibles, los requisitos aplicables a la fabricacién del producto, la
igualdad en el acceso a las tecnologias, la minimizacién de los sesgos) y el
Derecho tiene las herramientas adecuadas —es la herramienta ideal— para
afrontarlos y poner freno al riesgo de deshumanizacién y afectacién a la
seguridad del paciente que introduce la medicina digital (10).

(9) Un grupo de investigacién liderado por el Dr. Clavé ha creado una herramienta
de infeligencia artificial denominada AIMS-OD (Artificial Intelligence Massive Screening —
Oroppharyngeal Dysphagia), un software basado en IA para el diagnéstico de la disfagia,
que proporciona de manera répida y precisa el riesgo de padecer disfagia para optimizar
el proceso de cribado y mejorando asi el diagnéstico de esta patologia. Mds informacién en
https://www.tecnocampus.cat/es/empren/premis-creatic.

(10)  Una visién general en Romeo Casabona y Lazcoz Moratinos (2020). Con las adapta-
ciones necesarias, se puede aplicar el régimen de la responsabilidad por productos defectuosos,
regulada en el Texto Refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre. Si los dafios tienen su origen
en un mal uso del producto, y no en un defecto de fabricacién, se reconduce al sistema de la res-
ponsabilidad civil o a la responsabilidad patrimonial administrativa, segin el caso. Para facilitar la
reclamacién se propone que los robots sanitarios incorporen una «caja negra» que rastree y grabe
su actividad y las érdenes dadas por el operador (Atienza Macias, 2021, 80). Lazcoz Moratinos
(2021) defiende una supervisién humana efectiva para estos sistemas de alto riesgo, que pueden
estar determinados por la edad del usuario, como recoge ahora el reglamento europeo de IA.
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La Carta de Derechos Digitales de Espafia (2021), aunque en el plano del
soft law, puede contribuir a un envejecimiento mds saludable y activo, al tiempo
que protege a las personas mayores en el entorno digital. En primer lugar,
promueve la inclusién digital, lo que puede facilitar que las personas mayores
accedan a herramientas y servicios en linea. En segundo lugar, la carta fomenta
la educacién digital, lo que puede ayudar a las personas mayores a adquirir
habilidades necesarias para navegar por la red, beneficiandose de servicios
como la telemedicina o plataformas de comunicacién. La Carta reconoce dere-
chos que pueden proteger a los mayores de situaciones de vulnerabilidad, como
la manipulacién de informacién o el uso indebido de sus datos. Y, por dltimo, al
facilitar el acceso a recursos digitales, se pueden mejorar aspectos de bienestar
emocional y social, reduciendo la soledad y promoviendo una vida activa.

4. Tecnologias para la mejora cognitiva: ¢se puede revertir el
envejecimiento humano?

Los avances de las tecnologias que operan con sistemas de IA prometen
mejoras en nuestra capacidad cognitiva (ayudas electrénicas a la memoria,
aparatos de realidad aumentada, estimulacién cognitiva para mayores con
deterioro cognitivo, implantes neuronales y prétesis), aunque existen otras for-
mas de estimulacién que no son tecnolégicas (Moreu Carbonell, 2023). Los
potenciadores cognitivos se distinguen por su modo de accién especifico, la
escala temporal en la que actian, su disponibilidad y sus efectos secundarios.
Ademds de los potenciadores fisicos (neurotecnologias invasivas y no invasivas),
existen potenciadores bioquimicos (sustancias psicoactivas, drogas y productos
farmacéuticos) y conductuales (meditacién). La IA estd en la base de la edicién
genética que permite alterar la secuencia de ADN; por ejemplo, la tecnologia
CRISPR desarrolla tratamientos para tratar enfermedades degenerativas y frenar
el envejecimiento (11). También la educacién, la medicing, los alimentos y los
suplementos han permitido el progreso de las potencialidades del ser humano,
en un sentido muy amplio (Biscaia Ferndndez, 2021).

La mejora cognitiva a través de las tecnologias convergentes y el denomi-
nado franshumanismo plantea retos para la filosofia, la bioética y el Derecho
y, por lo que afecta a este trabajo, nos conduce a plantear si el envejecimiento
podria llegar a ser un proceso reversible. Aqui nos interesa esta vinculacién
del transhumanismo con el envejecimiento, puesto que su aspiracién dltima es
la inmortalidad, la prolongacién de la vida y la defensa de la longevidad, lo
cual envuelve multiples aristas de contenido préctico, filoséfico y juridico, cuyo

andlisis no es baladi (Payan Ellacuria, 2021, 893).

(11) Més informacién en https://www.agenciasinc.es/Reportajes/El-editor-genetico-
CRISPR-explicado-para-principiantes.
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Son problemas que el Derecho ya ha tenido que ir solventando cuando los
avances de la psicologia, la psiquiatria, la medicina o la neurociencia amplian
el conocimiento del cerebro humano. Ahora ya se debate sobre los limites que
hay que imponer al uso de los dispositivos implantados en el cuerpo humano
(protesis electrénicas, drtesis) para mejorar nuestras capacidades fisicas en com-
peticiones deportivas (Verdugo Guzmdn, 2019). Es posible que no difiera mucho
la situacién del ciborg mejorado, la del deportista que se dopa para conseguir
mejores marcas o de quien toma sustancias psicotrépicas para hacer mejor un
examen. Como he dicho, la mejora cognitiva se puede conseguir ya con métodos
tradicionales de perfeccionamiento como las drogas o la psicologia cognitiva.
El Derecho fija la linea roja que separa la legalidad de la ilegalidad de ciertos
avances fecnolégicos, como intervino para prohibir el dopaje en el deporte.
Ahora el refo es mayusculo porque la neurotecnologia es mds sofisticada y
emplea técnicas intrusivas que podrian escapar al control del propio interesado.

Al parecer, un 45% de la poblacién considera que los avances médicos
deben ayudar a extinguir los limites de la muerte, y un 38% es partidario de
que ayuden a limitar los signos del envejecimiento (Payén Ellacuria, 2021,
907). Datos como este explican que el desarrollo de nuevas tecnologias de
mejora congnitiva y prolognacién de la vida esté provocando el interés eco-
némico de las grandes compahias sanitarias, ademds de los propios Estados
y de la industria de la defensa (Paik, 2021, 180).

Se acepta con facilidad que estos avances tecnolégicos se apliquen para el
diagnéstico y tratamiento de enfermedades degenerativas como el alzhéimer o
el parkinson pero, en contraste, la mejora neurolégica provoca mds problemas
éticos. Se intuye que supone un atentado contra la naturaleza humana y que
la manipulacién artificial nos aleja de nuestra identidad como seres humanos.
Lo cierto es que la mejora cognitiva puede generar desigualdad social debido
al coste y a la dificultad de acceso a las tecnologias de mejora.

El ordenamiento juridico no ofrece soluciones eficaces para algunos con-
flictos que se plantean. Por ejemplo, spermitiremos que se puedan presentar
a los exdmenes o a las oposiciones quienes hayan mejorado sus capacidades
con un microchip o implante cerebral susceptible de memorizar datos? 3Cémo
impactard en el sistema de responsabilidad por dafios un implante cerebral
capaz de controlar nuestros impulsos o nuestro comportamiento? En relacién
con el envejecimiento, zconducird la mejora cognitiva a una ampliacién o
supresién de la edad de jubilacién de las personas? 3Cudl serd el impacto
generacional de estas medidas?

La Carta de Derechos Digitales presentada por el Gobierno de Espafia en
2021 permite que, en un futuro, la ley regule aquellos supuestos y condiciones
de empleo de las neurotecnologias que, mas alld de su aplicacién terapéutica,
pretendan el aumento cognitivo o la estimulacién o potenciacién de las capaci-
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dades de las personas. El primer problema que deberd resolver el Derecho es
garantizar la igualdad en el acceso a las tecnologias que permiten la mejora
cognitiva, evitando sesgos y obstdculos por razones econdmicas, sociales o
de edad. La experiencia con otras tecnologias, en efecto, hace prever que su
coste econdémico no estdn al alcance de todos los ciudadanos, aumentando la
desigualdad y contraviniendo tanto el acceso como la distribucién equitativa
al derecho a la salud (Paydn Ellacuria, 2021, 897).

IV. RESULTADOS Y CONCLUSIONES

El envejecimiento activo y saludable exige adoptar medidas multinivel enco-
minadas, no solo a prevenir enfermedades, sino a facilitar la autonomia de
las personas mayores. Estd claro que las politicas piblicas deben evolucionar
desde el nicleo de prestaciones y servicios de tipo asistencial, para expandirse
hacia ofras acciones que incumben a todos los niveles de gobierno, incluidos
los autonémicos y locales (Egea de Haro, 2020, 53). El andlisis juridico tradi-
cional se completa ahora con las numerosas politicas pblicas de envejecimiento
activo y de atencién y cuidados a las personas mayores que se han puesto en
marcha, muchas de ellas a nivel local, asi que el Derecho no puede ser ciego a
este fenémeno que tanto afecta al ejercicio de funciones piblicas y a la propia
organizacién de nuestras Administraciones publicas (Diez Sastre, 2020, 179).

Los resultados de este trabajo ponen de relieve que el modelo sanitario
debe adaptarse a una realidad social marcada por el envejecimiento de la
poblacién y la cronicidad que lleva asociada, reasignando los recursos escasos
con el apoyo de los sistemas de IA y de las nuevas tecnologias. La sanidad
no es un gasto, es una inversién (Gimeno Felid, 2024) porque es clave para
el desarrollo econémico y social. Necesitamos un sistema eficiente de salud
integral que aporte valor social y bienestar a la poblacién (cada vez mas
envejecida). Aunque tradicionalmente el envejecimiento se ha analizado como
una amenaza o riesgo para los sistemas sanitarios, también se deben analizar
las oportunidades que presenta desde la perspectiva de envejecimiento activo
y, en general, para el desarrollo de un nuevo mercado de servicios.

El informe elaborado para la Comisién Europea titulado «The silver eco-
nomy» (2018) pronostica que la economia para mayores de 55 afios serd la
tercera en recursos a escala global, lo cual va mucho més allé que el enfoque
inicial centrado en mantener la sostenibilidad del gasto piblico en sanidad
y asistencia y en pensiones. Este enfoque se ha ampliado desde entonces. El
envejecimiento de la poblacién se aborda de forma global como una oportuni-
dad, con la participacién de tecnologias e innovaciones sociales, y la identifi-
cacién de soluciones transversales para mejorar la salud general y el bienestar
de las personas mayores. También va calando la idea de que la «economia
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plateada», si bien atiende a las necesidades de las personas mayores, ofrece
oportunidades para toda la poblacién, incluidas las generaciones més jévenes.

Las personas mayores brindan importantes beneficios econémicos y sociales.
El Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de Salud, en sus publicaciones
de la serie Economia del envejecimiento saludable y activo, analiza cuestio-
nes clave de politica sanitaria asociadas con el envejecimiento y propone un
replanteamiento de sus consecuencias econdmicas. En estos informes se exploran
opciones de politicas de salud y cuidados a largo plazo que minimizan los
costes evitables de salud, apoyan a las personas mayores para que sigan con-
tribuyendo activamente en la sociedad y proponen mejoras en la sostenibilidad
de los sistemas de atencién en el contexto de estos cambios demogrdficos (12).

Segin las conclusiones del informe sobre «Gasto sanitario y envejecimiento
de la poblacién en Espafa», de la Fundacién BBVA (2003), elaborado hace
mds de veinte afios, el envejecimiento de la poblacién representa un formidable
reto para el sistema sanitario, al tiempo que es, en parte, un resultado de éste.
Frente al temor generalizado del aumento del gasto sanitario publico debido
a una poblacién envejecida, el solo efecto del alargamiento de la esperanza
vida no deberia llevar al alarmismo respecto al crecimiento desmesurado del
gasto sanitario. El estado de salud de las personas mayores tiende a mejorar
con el tiempo en lo que se refiere a sus actividades cotidianas, lo que afectard
al futuro gasto sanitario. En lo que se refiere al gasto sanitario privado, se
observa que el uso de los servicios para mayores tiende a aumentar con el
nivel de renta y educativo, lo que implica un crecimiento de la sanidad privada.

Pero, ciertamente, el envejecimiento y la evolucién global de la poblacién
implicard un mayor gasto sanitario real, equivalente al 0,7% al afio, por tér-
mino medio, en las préximas décadas (hasta 2040). El envejecimiento hace
necesaria la revisién del mismo concepto de sistema sanitario, ya que muchos
de los cuidados que requiere una poblacién envejecida pertenecen a categorias
afines pero distintas, sean aquellos cuidados primarios o de tipo geridtrico.
A partir del andlisis de los gastos sanitarios mds convencionales, se concluye
que es necesario abordar el futuro del gasto sanitario (en sentido amplio) con
un ambicioso planteamiento multidisciplinar.

El uso de tecnologias emergentes y datos personales en investigacién e
innovacién en salud, que incluye medicina personalizada, sistemas de salud
més eficientes y envejecimiento activo, provoca cambios sustanciales en el
modelo sociosanitario. Sin embargo, no estd de més recordar que las evidencias
empiricas muestran una correlacién entre el proceso de digitalizacién de la

(12) EuropeAN OBSERVATORY ON HEALTH SysteMs AND Poticies, Economics on healthy and
active ageing series, https://eurohealthobservatory.who.int/themes/observatory-programmes/
health-and-economy/economics-of-ageing.
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asistencia sanitaria y un aumento de las desigualdades en salud, especialmente
en colectivos vulnerables como los mayores, asi que conviene profundizar en
el estudio de esta linea critica con la aplicacién de las tecnologias en la salud
y el envejecimiento activo (Botrugno, 2022, 15; Gémez Jiménez, 2024, 133
y Fuentes i Gasé, Vivas Roso, 2024, 489).

Las politicas sanitarias de prevencidn permitirdn una mejor vejez y, por
ende, un menor gasto posterior en el cuidado de los adultos mayores. El
enfoque tradicional asistencial, que podriamos denominar «curativo agudo»,
ha demostrado ser ineficaz para mejorar la calidad de vida de las personas
mayores. Por esto, se hace necesario disefiar politicas que permitan reducir
el nimero de adultos mayores frdgiles y vulnerables, y centrarse de manera
activa en la prevencién.

Si defendemos la importancia de las medidas de prevencién y autocuidado
de las personas, cabe plantear si el freno que queremos poner al gasto publico
debe comenzar postergando la inversién en mejorar la coordinacién y la aten-
cién sociosanitaria y en poner en marcha politicas de envejecimiento activo. Es
urgente plantear qué acciones mejorarian el bienestar de los ciudadanos con
el uso eficiente de recursos ya existentes en el mapa de los servicios piblicos y
privados, y cudles de ellas podrian estimular la via de ingresos del sistema. El
dictamen del Consejo Econdmico y Social Europeo sobre la «Estrategia europea
para las personas mayores» (2022) concluye que las personas mayores siguen
haciendo frente a altas tasas de desempleo, mayores riesgos de discriminacién y
de aislamiento y desigualdad en el acceso a ingresos dignos, lo que dificulta las
politicas de envejecimiento activo. Por eso, es inaplazable medir los resultados
de las politicas publicas con variables objetivas de calidad y eficacia.

Al igual que en otros paises de nuestro entorno, los servicios sociosanitarios
en Espafia afrontan importantes desafios para adaptarse a esta realidad demo-
gréfica. Por otro lado, el envejecimiento poblacional conduce a potenciar la
coordinacién y la atencién sociosanitaria, considerando el domicilio particular
como un espacio propio de dicha prestacién. Para abordar eficazmente estos
desafios es imprescindible un enfoque interdisciplinar, ya que el envejecimiento
no es una situacién que afecte solo a las personas mayores, sino que tiene
implicaciones sociales, culturales, econémicas, en la salud y en la educacién, es
decir, afecta a toda la poblacién y a diversos dmbitos del desarrollo humano.
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EL MARCO REGULATORIO DE LAS
NEUROTECNOLOGIAS INNOVADORAS EN EL
MERCADO UNICO EUROPEO Y SU IMPACTO EN LA
PROTECCION DE LA SALUD: ;HACIA LA ARTICULACION
DE UNA LEGISLACION ARMONIZADA QUE REGULE
LAS NEUROTECNOLOGIAS DE FORMA INTEGRAL?(")

Jesus A. TAHIRI MORENO
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SUMARIO: I. UNA INTRODUCCION AL ECOSISTEMA NORMATIVO EUROPEQO
APLICABLE AL SECTOR DE LAS NEUROTECNOLOGIAS.- II. LA APLICACION PRECEPTIVA
DEL REGLAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS CUANDO LOS NEURODISPOSITIVOS
TIENEN UNA FINALIDAD MEDICA: 1. El fin médico de los neurodispositivos como
elemento esencial para su calificacién como productos sanitarios. 2. Una panordmica
de los controles técnicos, cientificos y éticos a los que deben someterse las neurotecno-
logias que constituyan productos sanitarios: las evaluaciones e investigaciones clinicas:
A) Concepto y fundamento de las evaluaciones clinicas. B) Las investigaciones clinicas.
C) Las modalidades de evaluacién de la conformidad existentes en funcién de la clase de
producto sanitario a la que pertenezca el neurodispositivo. 3. La problemdtica derivada
de la libre discrecionalidad del fabricante en la determinacién de la finalidad médica del
neurodispositivo: la delgada linea entre el producto sanitario y los productos destinados
a objetivos de bienestar o estilo de vida.— lll. LA REGULACION DE LAS NEUROTECNO-
LOGIAS SIN FINALIDAD MEDICA: 1. Los neurodispositivos sin finalidad médica prevista
sometidos al Reglamento de Productos Sanitarios por razones de seguridad y salud.
2. la aplicacién del Reglamento de Seguridad General de los Productos a las interfaces
cerebro-ordenador sin finalidad médica que no cumplan los requisitos del Anexo XVI
del Reglamento (UE) 2017/745.— IV. REFLEXIONES FINALES: EL FUTURO DE LA REGU-
LACION DE [AS TECNOLOGIAS EMERGENTES.— V. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

RESUMEN: el presente trabajo tiene por objeto el andlisis del marco regulatorio de
las neurotecnologias en la Unién Europea. En aras de dotar de coherencia y sistemati-
zacién al objeto de la investigacién, el estudio se realiza mediante una clasificacién de

(*) El presente trabajo forma parte de las actuaciones del grupo de investigacién
reconocido por el Gobierno de Aragén ADESTER (Derecho Administrativo de la Economia, la
Sociedad y el Territorio), proyecto $22_23R (BOA nim. 80 de 28/04/2023) y se ha realizado
en el marco de los Proyectos de Generacién de Conocimiento «Innovacién para una salud de
vanguardia: compra publica, tecnologia, sostenibilidad ambiental y factores socioeconémicos
(IN-SALVAN)» (PID2021-127828NB-100) y «Los retos de la inteligencia artificial para el Estado
social y democrético de Derecho» (PID2022-136548NB-I00), financiados por el Ministerio de
Ciencia, Innovacién y Universidades.
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los neurodispositivos en funcién de la normativa que les sea de aplicacién. Todo ello con
la finalidad de articular un marco teérico que facilite la comprensién de un panorama
normativo sumamente complejo. Los resultados del trabajo evidencian que la situacién
en términos regulatorios es, de momento, suficiente, aunque mejorable, por lo que se
realizan algunas recomendaciones de cara a posibles futuras reformas normativas.

Palabras clave: neurotecnologias; derecho de la Unién Europea; Reglamento sobre
productos sanitarios; Reglamento relativo a la seguridad general de los productos; mer-
cado Unico europeo.

ABSTRACT: The aim of this paper is to analyze the regulatory framework of neuro-
technologies in the European Union. In order to provide coherence and systematization
to the object of the research, the study is performed by means of a classification of
neurodevices according to the regulations that apply to them. The purpose is to esta-
blish a theoretical framework that will assist to understand a highly complex regulatory
landscape. The results of the research indicate that the regulatory situation is, for now,
adequate, although there is room for improvement. Consequently, some recommendations
are put forth for consideration in the possible future reform of the regulatory framework.

Key words: neurotechnologies; European Union law; Medical Devices Regulation;
General Product Safety Regulation; European single market.

I. UNA INTRODUCCION AL ECOSISTEMA NORMATIVO EUROPEO
APLICABLE AL SECTOR DE LAS NEUROTECNOLOGIAS

Cuando hablamos de neurotecnologias, siguiendo la definicién de la
Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico, nos referimos
a un conjunto de «dispositivos y procedimientos utilizados para acceder, con-
trolar, investigar, evaluar, manipular y/o emular la estructura y funcién de los
sistemas neuronales de animales o seres humanos» (2019: p. 6). No existe
una taxonomia cerrada ni legalmente reconocida, pero podemos diferenciar, a
grandes rasgos, entre neurotecnologias invasivas y no invasivas; con finalidades
médicas y no médicas o entre aquellas que modulan la actividad neuronal y
las que se limitan Unicamente a registrarla o medirla.

Por afiadidura, estas categorias no representan compartimentos estancos,
sino que es perfectamente posible, y, de hecho, suele ser bastante frecuente,
su combinacién. Asi, existen neurodispositivos cuyas funciones se circunscriben
a medir la actividad cerebral con fines médicos o neurotecnologias sin una
finalidad médica prevista que modulan la actividad cerebral. Nos encontramos,
pues, ante un auténtico galimatias en términos de calificacién juridica que difi-
culta la determinacién del marco normativo de aplicacién en el caso concreto.

El objetivo del presente trabajo es clarificar, delimitar y exponer, en la
medida de lo posible, el complejo marco regulatorio de las neurotecnologias
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en la Unién Europea. Para llevar a cabo esta tarea, analizaremos, en el primer
apartado, la normativa aplicable a las neurotecnologias que sean productos
sanitarios y a aquellas otras que, pese a no tener una finalidad médica prevista,
entran dentro del dmbito de aplicacién de la norma que regula los productos
médicos. En este sentido, contamos con un acto legislativo basado en la politica
europea del nuevo enfoque: el Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos
sanitarios (en adelante, RPS) (1).

El estudio de la norma nos permitird conocer los complejos procesos de
evaluacién de la conformidad y las altas exigencias cientificas, técnicas y éticas
a las que se hallan sometidas deferminadas neurotecnologias. Ademds, nos
ayudard a comprender los motivos que pueden llevar a algunos fabricantes a
reducir las funcionalidades de sus productos con el obijetivo de eludir la apli-
cacién del RPS. O, directamente, a no comercializarlo en el mercado Unico
europeo debido a las barreras regulatorias existentes.

Una vez delimitado el radio de accién de la normativa aplicable a los
productos sanitarios y a los asimilados, estaremos en una mejor posicién para
abordar los requisitos generales de seguridad que deben cumplir los fabri-
cantes de neurotecnologias que, debido a su naturaleza, no estdn sujetas al
Reglamento (UE) 2017/745. A tal efecto, el apartado segundo de este trabajo
se dedicard al estudio de los requisitos generales de seguridad que deben
cumplir las neurotecnologias a las que les sea de aplicacién el Reglamento
(UE) 2023/988, relativo a la seguridad general de los productos (en adelante,
RGSP) (2).

Se parte, pues, de un andlisis en cascada que comienza por la normativa
que contiene los controles regulatorios més intensos y finaliza con el andlisis del
marco juridico que establece menores garantias. Esta estrategia nos permitird
contar con una clasificacién de las neurotecnologias en funcién de los posibles
riesgos para la seguridad y la salud de la ciudadania. También nos aportard
una visién global y sistemdtica del asunto tratado. Todo ello con la finalidad
de contar con un marco teérico que contribuya al desarrollo del estado de
la cuestion y facilite futuras propuestas regulatorias de una tecnologia que,
sin duda alguna, contribuird de forma esencial, no solo a la materializacién

(1) Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

(2) Reglamento (UE) 2023/988 del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de
mayo de 2023 relativo a la seguridad general de los productos, por el que se modifican el
Reglamento (UE) n.o 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva (UE)
2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan la Directiva 2001/95/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 87/357/CEE del Consejo.
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de una politica para una salud de vanguardia (3) eficaz, sino también a la
transformacién de multiples sectores de la sociedad como el de la educacién
o el entretenimiento (4).

Il. LA APLICACION PRECEPTIVA DEL REGLAMENTO DE PRODUCTOS
SANITARIOS CUANDO LOS NEURODISPOSITIVOS TIENEN UNA
FINALIDAD MEDICA

1. El fin médico de los neurodispositivos como elemento esencial
para su calificacién como productos sanitarios

Como ya se sefialé en el apartado anterior, la calificacién de las herra-
mientas neurotecnolégicas vendrd determinada, como regla general, por la
finalidad prevista por el fabricante. Asi pues, serdn productos sanitarios los
neurodispositivos que cumplan algunos de los fines médicos especificos enu-
merados en el art. 2. 1) del Reglamento (UE) 2017 /745 (5). El concepto dado

(3) La salud de vanguardia se define como todo «proceso de promocién y proteccién
de la salud sustentado en el desarrollo e incorporacién de productos, procedimientos inno-
vadores y soluciones digitales que afiaden valor en la prevencién, diagnéstico, tratamiento o
rehabilitacién de los pacientes de forma personalizada, y permiten afrontar los nuevos retos
sanitarios» (Gobierno de Espafia, 2021: p. 2).

(4) El interés de la Unién Europea por el desarrollo y la promocién de la industria de
las neurotecnologias ha quedado reflejado recientemente en la «Declaracién de Leén sobre
la neurotecnologia europea: un enfoque centrado en la persona y basado en los derechos
humanos». El documento fue auspiciado y firmado bajo la presidencia espafola del Consejo
de la Unién Europea en octubre de 2023.

(5) Elart. 2. 1) del Reglamento define los productos sanitarios como «todo instrumento,
dispositivo, equipo, programa informdtico, implante, reactivo, material u ofro articulo destinado
por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinacién, con alguna de
las siguientes finalidades médicas especificas:

— diagnéstico, prevencién, seguimiento, prediccidn, pronéstico, tratamiento o alivio de
una enfermedad,

— diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una
discapacidad,

— investigacién, sustitucién o modificacién de la anatomia o de un proceso o estado
fisiolégico o patolégico,

— obtencién de informacién mediante el examen in vitro de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluyendo donaciones de érganos, sangre y tejidos, y que no ejerce su
accién principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos
farmacolégicos, inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales
mecanismos.

Los siguientes productos también se considerardn productos sanitarios:

— los productos de control o apoyo a la concepcién,

— los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccién o esterilizacién
de los productos que se contemplan en el articulo 1, apartado 4, y en el parrafo primero del
presente punto».
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por el colegislador europeo es sumamente amplio, ya que abarca categorias
muy diversas (instrumento, implantes, reactivos, programas informdticos o los
productos de control o apoyo a la concepcién, entre otros).

Pese a la amplitud de la definicién, lo verdaderamente relevante a efectos
de calificar cualquier neurotecnologia como producto sanitario es que tenga
una finalidad médica. Pero, 3qué se entiende por finalidad médica? Aqui el
Reglamento (UE) 2017 /745 establece las finalidades que el fabricante deberd
tener en cuenta a la hora de determinar si su producto es un producto sani-
tario. Corolario de lo anterior es que las neurotecnologias no son productos
sanitarios per se, sino que GUnicamente podran calificarse como tales en la
medida en que se destinen a alguna de las finalidades previstas por el art.
2. 1) del Reglamento.

En ocasiones, la linea entre los productos sanitarios y ofro tipo de cate-
gorias (como pueden ser los medicamentos, los cosméticos, los biocidas o
los productos de consumo) es difusa (6). A esta tipologia de productos se la
conoce como «productos frontera» (7) y, aunque el propio Reglamento (UE)
2017/745 prevé algunas reglas a efectos de clasificacién en el Anexo VI, la
determinacién de la situacién reglamentaria en los casos en que existan dudas
corresponderd a la Comisién, ya sea por iniciativa propia o previa solicitud
debidamente justificada de algin Estado miembro (art. 4 RPS). Asi pues, en
dltima instancia serd la Comisién quien determine cudndo un producto o un
grupo de productos especificos quedan dentro de la definicién de «producto
sanitario» o «accesorio de un producto sanitario» (8).

En el caso que nos ocupa, las neurotecnologias constituyen, a mi juicio,
un caso claro de «producto frontera» (entre productos sanitarios y productos

(6) Un andlisis especifico de los productos frontera puede encontrarse en ANTICH ISERN,
Pau y Aparicio-Blanco, Juan (2022): «La frontera con los productos sanitarios en el actual marco
normativo espafol», Anuario de la Real Academia de Farmacia, vol. 88, nim. 2, pp. 215-226.

(7) Los productos frontera o borderline cases son aquellos productos en los que existen
serias dudas sobre si se les aplica la normativa relativa a los productos sanitarios u otra legis-
lacién. Para facilitar la aplicacién correcta de la normativa y evitar la distorsién del mercado
Onico, el Borderline and Classification Working Group, que forma parte del Grupo de Coordi-
nacién de Productos Sanitarios (MDCG, por sus siglas en inglés), ha elaborado el documento
Manual on borderline and classification for medical devices under Regulation (EU) 2017/745
on medical devices and Regulation (EU] 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices.
La ¢ltima versién disponible es del afio 2022, pero es objeto de actualizacién periddica.

(8) Define el RPS el concepto de accesorio de un producto sanitario como «un articulo
que, sin ser en si mismo un producto sanitario, estd destinado por su fabricante a ser usado
de forma conjunta con uno o varios de dichos productos, para permitir especificamente que
el producto o productos sanitarios puedan utilizarse con arreglo a su finalidad prevista o para
contribuir especifica y directamente a la funcionalidad médica de los productos sanitarios a
efectos de su finalidad prevista» [art. 2, 2) RPS].
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de consumo). En este sentido, no son pocos los fabricantes de tecnologias
sanitarias que, para eludir las obligaciones impuestas por el Reglamento (UE)
2017/745 para comercializar productos sanitarios, deciden declarar que su
producto no tiene una finalidad médica. Esta decisién tiene consecuencias
paraddjicas, pues puede darse la circunstancia de que en el mercado se
comercialicen dos productos précticamente idénticos a los que les son de
aplicacién normativas diferentes.

Las razones que llevan a un fabricante a optar por declarar que su pro-
ducto no cumple un fin médico es evidente. En primer lugar, dicho acto supone
un ahorro en los costes de disefio y fabricacién, dado que no tendré que hacer
frente a los gastos que implica el proceso de evaluacién de la conformidad.
En segundo lugar, y conectada con la primera razén, porque implica también
un ahorro de tiempo, pues el fabricante podré introducir sus productos en el
mercado sin la obligacién de cumplir con los exigentes controles técnicos,
cientificos y éticos regulados en el RPS.

En el siguiente epigrafe se expondrén los procedimientos a los que deben
someterse las neurotecnologias que sean productos sanitarios (9). Ello nos
permitird, de una parte, conocer las elevadas exigencias de seguridad y
funcionamiento que deben cumplir estas herramientas de forma previa a su
comercializacién; y, de otra, nos servird como elemento comparativo a la hora
de analizar los requisitos exigidos a las neurotecnologias calificadas como
productos de consumo que quedan fuera del dmbito de aplicacién del RPS.
De este modo, estaremos en condiciones de comprender facilmente el Gltimo
epigrafe, dedicado a la problemética derivada de la libre discrecionalidad del
fabricante a la hora de declarar la finalidad médica o no médica de algunas
neurotecnologias.

2. Una panordamica de los controles técnicos, cientificos y éticos a
los que deben someterse las neurotecnologias que constituyan
productos sanitarios: las evaluaciones e investigaciones clinicas

A) Concepto y fundamento de las evaluaciones clinicas

Para que un neurodispositivo con finalidades médicas pueda ser comer-
cializado o puesto en servicio en el mercado de la Unién, es necesario que se
someta a una evaluacién previa de la conformidad. Dicha evaluacién tiene por
objeto comprobar que el producto sanitario cumple con los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento que establece el Reglamento (UE) 2017/745.

(9) Aunque dichos procedimientos no se aplican Unicamente a los productos sanitarios,
pues también estdn sujetos al RPS algunos productos sin finalidad médica prevista. Al estudio
de esta cuestion dedico el epigrafe primero del apartado IlI.
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Estos requisitos se desarrollan en el Anexo | del RPS y son de obligado cum-
plimiento para los fabricantes.

El procedimiento para la demostracién de la conformidad de las neurotec-
nologias con finalidad médica incluye una evaluacién clinica (art. 5, apdo. 3
RPS). El art. 2. 44) RPS define esta como «un proceso sistemdtico y planificado
para generar, recoger, analizar y evaluar de forma continua los datos clinicos
relativos a un producto para verificar su seguridad y funcionamiento, incluidos
los beneficios clinicos, cuando se utilice conforme a la finalidad prevista por el
fabricante». La regulacién de los requisitos generales de la evaluacién clinica
se encuentra en el art. 61 RPS. Junto a este precepto, la parte A del Anexo
XIV del RPS desarrolla de forma especifica el contenido del plan de evaluacién
clinica que debe elaborar el fabricante.

El fin de la evaluacién clinica es contar con datos clinicos suficientes
que permitan constatar que el producto sanitario cumple con los requisitos de
seguridad y funcionamiento; que han sido evaluados los efectos secundarios
indeseables, y, finalmente, que los riesgos asociados a su uso son aceptables
teniendo en cuenta el beneficio que proporciona a los pacientes (determina-
cién de la relacién riesgo-beneficio) (10). Tanto el plan como el informe de
la evaluacién clinica formardn parte de la documentacién técnica que deben
elaborar los fabricantes para demostrar la conformidad del producto (art. 61,
apdo. 12 RPS).

B) Las investigaciones clinicas

En algunos supuestos, particularmente cuando se trate de neurotecnologias
implantables o de clase lll, serd obligatorio (salvo que concurran algunas de las
circunstancias del art. 61. Apdo. 4 RPS) para el fabricante o el promotor (11)
realizar una investigacién clinica (12), de conformidad con lo dispuesto en
los arts. 61, apdo. 4 y 62 a 82 RPS. Por su parte, los requisitos generales,
el contenido de la documentacién relativa a la solicitud y las obligaciones del
promotor de la investigacién clinica se desarrollan en el Anexo XV RPS.

(10) El art. 2. 24) RPS define la determinacién de la relacién riesgo-beneficio como
«el andlisis de todas las evaluaciones del beneficio y del riesgo que puedan ser pertinentes a
efectos del uso del producto para la finalidad prevista, cuando se utilice de acuerdo con la
finalidad prevista por el fabricante».

(11)  El promotor es la «persona fisica, empresa, institucién u organizacién responsable
de iniciar, gestionar y organizar la financiacién de la investigacién clinica» [art.2, 49) RPS].
La identidad del promotor no tiene por qué coincidir con la del fabricante.

(12) El art. 2. 45 RPS define la investigacién clinica como «cualquier investigacién
sistemdtica en la que participen uno o més sujetos humanos efectuada con objeto de evaluar
la seguridad o el funcionamiento de un producto».
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Ademds de la normativa europea, en este aspecto concreto debe tenerse
en cuenta lo dispuesto en el capitulo VIl «Evaluacién clinica e investigaciones
clinicas» del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo (13), por el que se
regulan los productos sanitarios. Este capitulo, formado por los arts. 30 a 34,
complementa lo dispuesto por el RPS y contiene varias remisiones a normativa
sectorial de aplicacién. En relacién con los requisitos formales, la investiga-
cién clinica solo puede iniciarse si: i) cuenta con el dictamen favorable de un
Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) (14) debidamente
acreditado por la comunidad auténoma que corresponda (art. 30.1 RPDS); ii)
cuenta con la conformidad de la direccién del centro donde va a realizarse la
investigacién clinica; v iii) ha obtenido la autorizacién de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS), ex art. 31 RDPS.

En cuanto a los principios éticos, metodolégicos y de proteccién de
los sujetos del ensayo, serdn de aplicacién los previstos en el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos
y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. En este sentido, conviene destacar
que fanto las normas aplicables de derecho interno como el acto legislativo
europeo remiten a la Declaracién de Helsinki sobre los principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos (art. 3.2 RD 1090/2015; art.
60.1 RD-Leg 1/2015 y considerando 64 RPS).

C) Las modalidades de evaluacién de la conformidad existentes en
funcién de la clase de producto sanitario a la que pertenezca
el neurodispositivo

Respecto a las modalidades de evaluacién de la conformidad, estas difieren
dependiendo de la clase de producto sanitario que vaya a comercializarse. A este
respecto, existen cuatro clases de productos sanitarios en funcién del riesgo que
puedan provocar, en nuestro caso, los neurodispositivos. Asi, la clasificacién va
de la clase | (menor riesgo) a la clase Il (riesgo maximo), pasando por las clases
lla y llb. Salvo los productos sanitarios integrados en la clase | (cuya seguridad
y funcionamiento es evaluada por el propio fabricante bajo su responsabilidad,

(13) Para profundizar en el contenido del RD 192/2023, recomiendo la lectura de
JIMENEZ MARTIN, Paola y Jimenez Asensio, Rafael (2023): «Encuadre competencial, lineas bdésicas
y (algunas) cuestiones aplicativas del Real Decreto 192/2023, de productos sanitarios», Revista
Vasca de Administracién Piblica, nim. 127, pp. 163-214. DOI: https://doi.org/10.47623/
ivap-rvap.127.2023.04.

(14) El apdo. 2 del art. 2 del RD 1090/2015 define un CEIm como aquel «Comité de
Etica de la Investigacién que ademds estd acreditado de acuerdo con los términos de este real
decreto para emitir un dictamen en un estudio clinico con medicamentos y en una investigacién
clinica con productos sanitarios».
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con alguna excepcién, ex art. 52, apdo. 7 RPS), el resto deben someterse a
una evaluacién previa de la conformidad realizada por un organismo notificado
independiente (lo que se conoce como evaluacién por terceros).

Para determinar la clase a la que pertenece cada producto, el capitulo 11l del
Anexo VIl del RPS regula 20 reglas de clasificacién. Dichas reglas estén basadas
en la vulnerabilidad del cuerpo humano y tienen en cuenta los riesgos derivados
del disefio técnico de los productos y de su fabricacién (considerando 58 RPS).

La modalidad concreta de evaluacién dependerd de la clase de producto
en cuestion, siendo la mds exigente la relativa a los productos de clase Ill. Por
ejemplo, un electrodo destinado a la neuroestimulacién cerebral de clase |l
deberd someterse a la evaluacién de la conformidad basada en la evaluacién
del sistema de gestién de la calidad y en la evaluacién de la documentacién
técnica regulada en el Anexo IX (art. 52, apdo. 3 RPS). Alternativamente, los
fabricantes pueden solicitar una evaluacién de conformidad basada en el exa-
men de tipo (Anexo X RPS) junto a una evaluacién basada en la verificacién

de la conformidad del producto (Anexo XI RPS).

Con independencia de la modalidad por la que se opte, los productos
implantables de clase Il (en el que se integran la mayoria de las neurotecnolo-
gias invasivas, v.g., la interfaz cerebro-computador desarrollada por Neuralink)
deben someterse, ademds, a un procedimiento de consulta de la evaluacién
clinica (art. 54 RPS). Este procedimiento tiene por objeto la emisién de un
dictamen cientifico elaborado por un panel de expertos a partir del informe
de examen de la evaluacién clinica elaborado por el organismo notificado.

El objetivo de la consulta es lograr una evaluacién armonizada de los
productos sanitarios de alto riesgo y desarrollar especificaciones comunes
relativas a categorias de productos que se hayan sometido a este procedi-
miento (considerando 56 RPS). Los miembros de los paneles de expertos son
designados por la Comisién y ejercen sus funciones con plena imparcialidad
y objetividad. Aparte de la emisién de dictdmenes, juegan un papel clave en
la aplicacién del RPS, pues prestan asistencia técnica, cientifica y clinica a la
Comisién y al MDCG (art. 106, apdo. 10 RPS).

Como puede observarse fécilmente, las neurotecnologias con fines médicos
que impliquen un alto riesgo para el paciente estén sujetas a estrictos controles
técnicos, éticos y cientificos. Para demostrar la conformidad de esta clase de
neurodispositivo con el RPS, el fabricante deberd: i) solicitar la autorizacién
de la AEMPS para realizar la investigacién clinica (productos implantables y
de clase lll); ii) contar con el dictamen favorable del CEIm que corresponda y
con el informe de examen de la evaluacién clinica del organismo notificado; y
iii) contar con el dictamen del panel de expertos designados por la Comisién
(siendo este dictamen obligatorio cuando la neurotecnologia sea un producto
sanitario implantable de clase ).
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Asimismo, conviene tener presente el Reglamento (UE) 2021/2282, sobre
evaluacién de las tecnologias sanitarias (Reglamento ETS) (15). La norma tiene
por objeto establecer un marco para la cooperacién de los Estados miembros a
nivel de la Unién y, entre otras cuestiones, articula un procedimiento de evaluacién
clinica conjunta de las tecnologias sanitarias. Este acto legislativo se aplicard a
partir del 12 de enero de 2025, pudiendo ser objeto de una evaluacién clinica
conjunta aquellas neurotecnologias de clase Il para las que un panel de expertos
haya emitido un dictamen [art. 7, apdo. 1, c) Reglamento ETS], siempre que
dichas neurotecnologias hayan sido seleccionadas previamente por la Comisién.

El objetivo de realizar una evaluacién clinica conjunta (16) es emitir un
informe a escala de la Unién que analice tanto los efectos relativos de la tec-
nologia sanitaria en los resultados en la salud (en nuestro dmbito, las interfaces
cerebro-computador invasivas de clase Ill) como el grado de certidumbre de
dichos efectos relativos (art. 9 Reglamento ETS). Los informes de evaluacién
clinica conjunta se realizardn partiendo de la informacién aportada por el
desarrollador de la tecnologia sanitaria en el expediente que estd obligado a
presentar, de conformidad con lo dispuesto en los arts. 9, apdo. 2; 10, apdo.
1 y el Anexo Il del Reglamento ETS.

Tanto la informacién aportada por los desarrolladores como los informes
publicados a escala de la Unién deberdn ser tenidos en cuenta por los Estados
miembros (absteniéndose de pedir cualquier tipo de informacién que ya haya
sido aportada) en el caso de que realicen una ETS nacional (art. 13 Regla-
mento ETS). El propésito de este mandato es reducir duplicidades y cargas
administrativas, garantizando que el desarrollador de tecnologias sanitarias
presente una sola vez toda la documentacién requerida para la evaluacién
clinica conjunta.

(15) Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de
diciembre de 2021 sobre evaluacién de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la
Directiva 2011/24/UE. Asimismo, el 12 de agosto de 2024 el Ministerio de Sanidad publicé
el borrador del proyecto de Real Decreto por el que se regula la evaluacién de las tecnologias
sanitarias. La futura disposicién reglamentaria pretende complementar al Reglamento europeo
y colmar el vacio legal existente a nivel nacional, abarcando todos los aspectos referentes a
la evaluacién de las tecnologias sanitarias. El texto estd disponible en https://www.sanidad.
gob.es/normativa/audiencia/home.htm.

(16) El art. 2, 6) del Reglamento (UE) 2021/2282 define una evaluacién clinica con-
junta como «la recopilacién cientifica y la descripcién de un andlisis comparativo de los datos
clinicos disponibles sobre una tecnologia sanitaria en comparacién con otfra u ofras tecnologias
sanitarias o procedimientos existentes, de conformidad con un édmbito de evaluacién acordado
con arreglo presente Reglamento, y basada en los aspectos cientificos de los dmbitos clinicos
de la ETS, la descripcién del problema sanitario abordado por la tecnologia sanitaria y la
utilizacién actual de otras tecnologias sanitarias que abordan dicho problema sanitario, la
descripcién y la caracterizacién técnica de la tecnologia sanitaria, la eficacia clinica relativa
y la seguridad relativa de la tecnologia sanitariax».
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Ahora bien, ello no afectard a la competencia exclusiva de los Estados
miembros para extraer conclusiones sobre la eficacia relativa de las tecnologias
sanitarias o sobre el uso de las mismas atendiendo al contexto sanitario nacional
(ex art. 1, apdo. 2 Reglamento ETS), asi como sobre el valor clinico afiadido
global en el dmbito de su sistema sanitario especifico [art. 13, apdo. 1, a) Regla-
mento ETS]. Por consiguiente, si un Estado, en el ejercicio de sus competencias,
necesitara elementos de prueba adicionales para llevar a cabo andlisis clinicos
complementarios de una tecnologia que ya ha sido objeto de una evaluacién
clinica conjunta a escala de la Unién, podran pedir dicha informacién sin que se
vulnere el deber de abstencién del art. 13, apdo. 1, d) del Reglamento ETS (17).

Para el resto de neurotecnologias (ya pertenezcan a la clase I, lla, 1Ib) las
exigencias, a pesar de ser menores, siguen siendo altas. Asi, los fabricantes
de productos de la clase llb que no sean productos a medida o en investiga-
cién estardn sujetos a una evaluacién de la conformidad de acuerdo con los
capitulos | (referente al sistema de gestién de la calidad) y Il (disposiciones
administrativas) del Anexo IX RPS. Ademds, el organismo notificado realizard
una evaluacién de la documentacién técnica (siguiendo lo dispuesto en la
seccién 4 del Anexo IX) de al menos un producto representativo por grupo

genérico de productos (art. 52, apdo. 3 RPS).

Los productos pertenecientes a la clase lla pueden seguir el mismo pro-
cedimiento de evaluacién. No obstante, se permite a los fabricantes optar por
elaborar la documentacién técnica establecida en los anexos Il (documentacién
técnica) y lll (documentacién técnica sobre seguimiento poscomercializacién),
seguido de una evaluacién de la conformidad segin lo dispuesto en la seccién
10 (control de la produccién sobre una base representativa de los productos) o
la seccién 18 (confirmacién de la conformidad mediante el examen y ensayo
de cada producto de forma individualizada) del Anexo XI.

Finalmente, como ya se adelanté supra, para los productos de clase |
bastard con que el fabricante elabore la documentacién técnica de los ane-
xos Il 'y lll, sin que participe un organismo notificado en la evaluacién de la
conformidad. Sin embargo, en lo que aqui nos interesa, si el neurodispositivo
de clase | tiene funciones de medicién [v.g., un dispositivo que mida la acti-
vidad cerebral lo hard basdndose en la unidad de medida hercios (Hz)], el
fabricante deberd aplicar los procedimientos previstos en los capitulos | y Il
del Anexo IX o en la parte A del Anexo XI. En este supuesto la participacién
del organismo notificado se limitard a la comprobacién de la conformidad del

(17) El citado precepto impone el deber a los Estados miembros de «abstenerse de
solicitar a escala nacional informaciones, datos, andlisis u otros elementos de prueba que haya
presentado el desarrollador de tecnologias sanitarias a escala de la Unién de conformidad
con el articulo 10, apartados 1 o 5».
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producto con los requisitos metrolégicos (art. 52, apdo. 7 RPS). Dicho esto,
me parece importante destacar que serdn pocas las neurotecnologias con
fines médicos que formen parte de la clase I. Y ello porque, conforme a las
reglas de clasificacién del Anexo VIII RPS, précticamente la totalidad de estas
herramientas quedardn encuadradas en las clases lla, IIb o Il

Una vez evaluada la conformidad de los productos, los organismos noti-
ficados expedirdn el certificado (18) que permitird al fabricante colocar el
marcado CE (art. 20 y Anexo V RPS) y comercializar o poner en servicio
los mismos en el mercado Gnico de la Unién. La validez de los certificados
no podré exceder de 5 afios, aunque es posible su renovacién por periodos
adicionales, siempre que se sometan a una nueva evaluacién (art. 56 RPS).
Asimismo, el fabricante tiene la obligacién de redactar una declaracién UE
de conformidad (art. 10 RPS), cuyo contenido se desarrolla en el Anexo IV.

Tras esta radiografia al proceso certificatorio europeo en el dmbito de
los productos sanitarios, probablemente el lector comprenda mejor las razones
que pueden llevar a algunos fabricantes de neurotecnologias (principalmente
pymes o empresas emergentes que cuentan con un capital reducido) a tomar
la decisién de declarar que su producto no se destina a finalidades médicas.
El procedimiento es complejo, exigente, costoso y dilatado en el tiempo. Para
agilizar la introduccién en el mercado europeo de sus productos y reducir
costes, muchas empresas deciden eludir la normativa de productos sanitarios,
con los riesgos que ello puede implicar para la salud de la ciudadania (19). En
aras de contar con una mejor percepcién del problema, en el préximo epigrafe
se analizard la brecha normativa que permite a los fabricantes acogerse a
una regulacién menos infensa.

3. La problematica derivada de la libre discrecionalidad del fabri-
cante en la determinacién de la finalidad médica del neuro-
dispositivo: la delgada linea entre el producto sanitario y los
productos destinados a objetivos de bienestar o estilo de vida

En los epigrafes anteriores nos hemos adentrado en uno de los principales
problemas que se ponen de manifiesto al abordar la regulacién de las neuro-
tecnologias: la delimitacién del marco juridico aplicable a esta categoria de

(18) Salvo para los productos de clase | en los que no participe un organismo notifi-
cado en la evaluacién. Légicamente, al no requerirse una evaluacién por tercera parte, no
se emite certificado alguno. En estos supuestos, basta con la declaracién UE de conformidad
redactada por el fabricante.

(19) Esta préctica ha sido denunciada por WEexier y ReINER en relacién con la comer-
cializacién de neurotecnologias de venta directa al consumidor en los Estados Unidos. En este
pais muchas empresas optan por declarar que sus productos cumplen obijetivos de bienestar
para evitar los controles de la Food and Drug Administration (2019: p. 235).
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productos. Asi, son muchas las ocasiones en que la frontera entre un producto
sanitario y un producto sin finalidad médica dirigido a mejorar la calidad de
vida de las personas no estd del todo clara.

Un ejemplo de esta clase de productos fronterizos lo encontramos en el
mercado de la salud digital o e-health, donde los productos wearable o poni-
bles, como las pulseras que monitorizan el ritmo cardiaco, los podémetros,
las aplicaciones que cuentan calorias o los dispositivos que analizan el suefio
representan un segmento muy importante de este mercado. Apple, con su reloj
inteligente Apple Watch, es una de las grandes tecnolégicas punteras en el
sector de la salud digital. El soffware del reloj cuenta con diversas funcionali-
dades que, a diferencia de lo que ocurre con la mayoria de los productos de
esta industria, si estén certificadas como productos sanitarios (20).

Por su parte, el mercado de las neurotecnologias de venta directa al
consumidor ain se encuentra en una fase incipiente, pero las previsiones de
crecimiento que auguran los Gltimos estudios son reveladoras del futuro de
este sector (21). En la actualidad, ya existen dispositivos a la venta (22) que
prometen mejorar el suefio (23), la concentracién (24) o aliviar los sintomas de
la depresién (25). De nuevo, aqui Apple ha tomado la delantera en materia de

(20) De momento, en la UE estdn disponibles las funciones de fibrilacién auricular, la
app oxigeno en sangre, el electrocardiograma, los avisos de ritmo irregular y las estimaciones
de ovulacién retrospectivas. Puede consultarse su disponibilidad en https://www.apple.com/
es/watchos/feature-availability/#branded-ecg.

(21) Segin la UNESCO, se prevé que el mercado de las neurotecnologias alcance los
24,2 billones de délares en 2027 (2023: p. 9).

(22) Aunque conviene advertir que la mayoria no estan disponibles en la Unién Europea
debido a las barreras regulatorias. El alto nivel de exigencia requerido para la comercializacién
de este tipo de productos en la UE contrasta con el sistema estadounidense, mucho més laxo
a la hora de determinar el nivel de riesgo de algunos productos destinados al bienestar. Un
andlisis sobre esta cuestién ha sido abordado en AMoN, Andreas; MARENIN, Timothy; DUARTE,
Rui V.; Giucan, Christopher; THomsoN, Simon James; EwbaAge, Sam, y AiescH, Francois (2024):
«Regulatory Framework for Implantable Neurostimulation Devices: Comparison of Systems in
the US and European Union, Neuromodulation: Technology at the Neural Interface», nim. 27
(3), pp. 447-454.

(23) La empresa canadiense bia, fabricante de la méscara inteligente Bia Sleep, asegura
que conciliards el suefio 3 veces mds rdpido gracias al neurofeedback realizado mediante la
técnica de espectroscopia funcional de infrarrojo cercano (fNIRs, por sus siglas en inglés). El
dispositivo no se comercializa en el mercado de la Unién Europea. Puede accederse a toda
la informacién del producto en el siguiente enlace https://getbia.com/science.

(24) La empresa estadounidense BrainBit, fabricante de la diadema EEG MINDO,
promete que aprenderds a relajarte y a mejorar la concentracién gracias al neurofeedback.
Solo se comercializa en Estados Unidos. Para acceder a més informacién sobre el producto,
véase la pégina oficial https://mindo.brainbit.com/.

(25) La empresa sueca Flow Neuroscience ha desarrollado una especie de banda que
reduce los sinfomas de la depresién. Es de los pocos productos sanitarios de venta directa al
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investigacién, desarrollo e innovacién (1+D+l). Recientemente, la multinacional
ha patentado unos airpods equipados con unos electrodos diminutos que permi-
tirdn medir nuestra actividad cerebral mediante electroencefalografia. Pero, no
solo cuenta con esta funcién, sino que también podrd realizar electromiografias
e incluso medir las respuestas galvénicas de la piel (26).

Para determinar la situacién reglamentaria de estos productos, la clave
estd en las funciones que pueden realizar las herramientas. Como botén de
muestra, un software que mide y registra nuestra frecuencia cardiaca puede ser
un producto sanitario o un producto de consumo. En este supuesto concreto,
serd un software médico cuando valore nuestra frecuencia cardiaca o emita
un diagnéstico (v.g., la funcién del Apple Watch que nos avisa del pulso
irregular cumple una finalidad médica). Sin embargo, serd un producto de
consumo cuando se limite a medir o monitorizar dicha frecuencia sin aportar
ningin dato mds (v.g., los famosos pulsémetros de las cintas de correr de los
gimnasios o los cinturones de running).

Lo importante, por tanto, es el propésito o finalidad del dispositivo. En el
caso que nos ocupa, el RPS excluye de su dmbito de aplicacién a los programas
informdticos destinados a obijetivos de bienestar o estilo de vida (considerando
19). No obstante, la linea es tan difusa que el Grupo de Coordinacién de
Productos Sanitarios se ve obligado a publicar guias para ayudar a los opera-
dores econémicos a delimitar el marco normativo aplicable a los softwares (27).
Ademds, y como veremos en el préximo apartado, el colegislador europeo ha
decidido extender las obligaciones del RPS a un grupo especifico de neurotec-
nologias, aun cuando los dispositivos no tengan una finalidad médica prevista.

. LA REGULACION DE LAS NEUROTECNOLOGIAS SIN FINALIDAD
MEDICA

En el apartado anterior hemos comprobado cémo la finalidad médica pre-
vista es un elemento clave a la hora de determinar la aplicacién del Reglamento
(UE) 2017/745 a las neurotecnologias. También se ha expuesto en el dltimo
epigrafe la relativa facilidad con la que el fabricante puede eludir los exigentes
controles previstos en la normativa de productos sanitarios. En un gran némero

consumidor que cuenta con el marcado CE y cumple (al menos de momento) con los requisitos
exigidos por el Reglamento (UE) 2017/745. El dispositivo utiliza la técnica de estimulacién
transcraneal por corriente directa (tDCS). En la actualidad, varios centros del servicio de salud
nacional del Reino Unido (NHS) emplean esta herramienta en sus tratamientos.

(26) La patente es piblica y puede leerse en https://patents.google.com/patent/US20
230225659A1 /en.

(27) MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in
Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 - IVDR.
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de casos, la sujecién a una u otra norma dependerd de la declaracién que
haga el propio fabricante respecto de la finalidad y la funcién de su producto.

Con el propésito de contar con una panordmica completa del problema,
en el presente apartado se analizard el marco regulatorio aplicable a las neu-
rotecnologias que no persiguen fines médicos. En este subgrupo se incluyen,
entre ofros, los neurodispositivos que se utilizan para objetivos de bienestar,
con fines ltdicos o para cualesquiera finalidades que no sean las estrictamente
médicas. En resumen, estudiaremos la situacién reglamentaria de las neurotec-
nologias calificadas como productos de consumo.

Para determinar correctamente la normativa aplicable a esta categoria espe-
cifica de neurotecnologias debemos realizar, a su vez, dos nuevas divisiones. A
efectos de sistematizacién, se analizard en el primer epigrafe la situacién juridica
de aquellas neurotecnologias que, pese a no tener la condicién de productos
sanitarios, estdn sujetas a las obligaciones del Reglamento (UE) 2017/745. A
continuacién, en el segundo epigrafe, se abordard el régimen normativo apli-
cable al resto de neurotecnologias, las cuales se hallan sujetas al Reglamento

(UE) 2023/988 relativo a la seguridad general de los productos (28).

1. Los neurodispositivos sin finalidad médica prevista sometidos
al Reglamento de Productos Sanitarios por razones de segu-
ridad y salud

En principio, la regla general es que el RPS solo se aplica a los productos
sanitarios stricto sensu, calificados como tales de conformidad con la definicién
que da el propio Reglamento en su art. 2, apdo. 1). Sin embargo, el apartado
2 del articulo 1 RPS introduce una excepcién, extendiendo el dmbito de apli-
cacién del RPS a los grupos de productos sin finalidad médica enumerados
en el Anexo XVI (29).

(28) Reglamento (UE) 2023/988 relativo a la seguridad general de los productos, por
el que se modifican el Reglamento (UE) n.o 1025/2012 y la Directiva (UE) 2020/1828, y
se derogan la Directiva 2001/95/CE vy la Directiva 87/357 /CEE.

(29) El apartado 2 establece que «El presente Reglamento serd también aplicable,
a partir de la fecha de aplicacién de las especificaciones comunes adoptadas con arreglo
al articulo 9, a los grupos de productos sin finalidad médica enumerados en el anexo XVI,
teniendo en cuenta los conocimientos mds recientes de la medicina y, en particular, las normas
armonizadas existentes para productos andlogos que tengan una finalidad médica, basados
en una tecnologia similar. Las especificaciones comunes relativas a cada uno de los grupos de
productos enumerados en el anexo XVI se referiran, al menos, a la aplicacién de la gestién
de riesgos expuesta en el anexo | respecto del grupo de productos en cuestién y, cuando sea
necesario, a la evaluacién clinica relativa a la seguridad.

Las especificaciones comunes necesarias se adoptardn a mds tardar el M1 26 de mayo
de 2021. Serdan aplicables en la fecha mds tardia de las dos siguientes: a partir de seis meses
después de su entrada en vigor, o a partir del M1 26 de mayo de 2021.
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La excepcién a la regla general se justifica por la similitud, en cuanto a
los riesgos y el funcionamiento, de estos productos respecto de los productos
sanitarios (considerando 12 RPS). Ya hemos tenido la ocasién de comprobar
como la linea entre la finalidad médica o no médica en ocasiones puede ser
dificil de delimitar, motivo por el cual el colegislador europeo ha decidido
ampliar, en algunos supuestos, el dmbito de aplicacién del RPS a grupos de
productos que carezcan de finalidad médica.

De este modo, se pone fin a la conducta de algunos fabricantes que
optaban por declarar que sus productos cumplian una finalidad estética o de
bienestar para eludir los controles regulatorios de la antigua directiva (STeiNDL,
2024: p. 4). En consecuencia con lo expuesto, serd de aplicacién el Reglamento
(UE) 2017/745 a todas las categorias contempladas en el Anexo XVI, y ello
con independencia de que el fabricante declare que sus productos cumplen
una finalidad meramente estética u otra no médica.

Entre estos productos sin finalidad médica sujetos al RPS se encuentra un
grupo especifico de neurotecnologias. En concreto, dentro de la lista se inclu-
yen los «Equipos destinados a la estimulacién cerebral que aplican corrientes
eléctricas o campos magnéticos o electromagnéticos que penetran en el craneo
para modificar la actividad neuronal del cerebro» (apartado 6 del Anexo
XVI). Luego, quedan fuera de este grupo las neurotecnologias que se limiten a
recopilar, medir, procesar o registrar la actividad neuronal.

No obstante, el art. 1, apdo. 5 del RPS atribuye a la Comisién la facultad
de adoptar actos delegados que modifiquen la lista del Anexo XVI afiadiendo
nuevos grupos de productos. Ergo, si a la luz del progreso cientifico-técnico se
comercializaran neurotecnologias no incluidas en la lista que sean similares a
otros productos con finalidad médica en cuanto a riesgos y caracteristicas, la
Comisién podrd someter dichos neurodispositivos al RPS a fin de proteger la
salud y la seguridad de las personas.

En cuanto al cumplimiento de los requisitos establecidos por el RPS, el
apartado 4 del art. 9 RPS (30) introduce un régimen especial, pues solo se

No obstante lo dispuesto en el articulo 122, las medidas de los Estados miembros por lo
que respecta a la calificacién de los productos a que se refiere el anexo XVI como productos
sanitarios con arreglo a la Directiva 93/42/CEE seguirdn siendo vélidas hasta la fecha de
aplicacién mencionada en el pérrafo primero de las especificaciones comunes pertinentes
para este grupo de productos.

El presente Reglamento también se aplica a las investigaciones clinicas llevadas a cabo
en la Unién relativas a los productos a que se refiere el parrafo primeros.

(30) El articulo 9 dispone lo siguiente:

«1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 1, apartado 2, y en el articulo 17,
apartado 5, y de los plazos previstos en dichas disposiciones, cuando no existan normas
armonizadas o cuando las correspondiente normas armonizadas no sean suficientes, o bien
cuando sea necesario hacer frente a problemas de salud publica, y previa consulta al MDCG,
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podré demostrar la conformidad de esta categoria especifica de neurotecnolo-
gias mediante el cumplimiento obligatorio de las especificaciones comunes que
adopte la Comisién Europea. Ello se traduce en que los fabricantes no podrdn
acreditar el cumplimiento de las obligaciones impuestas por el RPS aplicando
normas armonizadas europeas u otras soluciones que garanticen un nivel de
seguridad y funcionamiento equivalentes.

La aplicacién de las especificaciones comunes se erige asi en una obliga-
cién ex lege ineludible para los fabricantes de productos sin finalidad médica
prevista del Anexo XVI RPS. Resulta de interés destacar que en el dmbito de la
politica europea del nuevo enfoque esto es, ciertamente, una rara avis. Y ello
porque lo habitual es que las especificaciones comunes, al igual que las normas
armonizadas europeas, constituyan normas de naturaleza voluntaria (31). Esta
peculiar categoria de normas se definen en el apartado 71 del art. 2 como
«un conjunto de requisitos técnicos o clinicos, distintos de una norma, que
proporciona un medio para cumplir las obligaciones juridicas aplicables a un
producto, proceso o sistema». Constituyen formalmente actos juridicos de la
Unién adoptados por la Comisién y son publicadas integramente en el Diario

Oficial de la Unién Europea (32).

En el caso que nos ocupa, la Comisién, en cumplimiento del mandato
previsto en el art. 1, apdo. 2 del RPS, adopté el Reglamento de Ejecucién (UE)

la Comisién, mediante actos de ejecucién, podrd adoptar especificaciones comunes relativas
a los requisitos generales de seguridad y funcionamiento que figuran en el anexo I, a la
documentacién técnica indicada en los anexos Il y lll, a la evaluacién clinica y el seguimiento
clinico poscomercializacién del anexo XIV o a los requisitos relativos a las investigaciones
clinicas que figuran en el anexo XV. Dichos actos de ejecucién se adoptardn con arreglo al
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 114, apartado 3.

2. Se considerard que los productos conformes con las especificaciones comunes a las
que se refiere el apartado 1 cumplen los requisitos del presente Reglamento que contemplan
dichas especificaciones comunes o las partes pertinentes de esas especificaciones.

3. Los fabricantes deberdn cumplir las especificaciones comunes a las que se refiere
el apartado 1 salvo que puedan justificar debidamente que han adoptado soluciones que
garantizan un nivel de seguridad y de funcionamiento al menos equivalente.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, los fabricantes de los productos que figuran
en el anexo XVI cumplirdn las especificaciones comunes pertinentes para dichos productos».

(31) De hecho, y a diferencia de los productos sin finalidad médica del anexo XVI RPS,
el colegislador europeo atribuye a las especificaciones comunes una naturaleza meramente
subsidiaria en el dmbito de los productos sanitarios. Asi, de acuerdo con el art. 9, apdo. 1
del RPS, la Comisién solo podrd adoptar especificaciones comunes cuando no existan normas
armonizadas, cuando las normas armonizadas sean insuficientes o cuando sea necesario para
hacer frente a problemas de salud pdblica.

(32) Un andlisis pormenorizado de las especificaciones comunes puede encontrarse
en Awarez Garcia, Vicente (2023): «los instrumentos normativos reguladores de las especifi-
caciones técnicas en la unién europea: un breve ensayo de identificacién de nuevas fuentes
del derecho», Revista General de Derecho Administrativo, (64).
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2022/2346 (33), de 1 de diciembre. El citado acto de la alta institucién esta-
blece las especificaciones comunes aplicables a las neurotecnologias del apar-
tado 6 del Anexo XVI RPS (art. 1 Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/2346).
A fin de demostrar la conformidad de esta clase de neurodispositivos con el
RPS, los fabricantes deberdn cumplir con las especificaciones previstas en el
Anexo | (34) y el Anexo VIl del citado Reglamento de Ejecucién. Este dltimo
anexo recoge las especificaciones comunes especificas aplicables en exclusiva
al grupo de neurotecnologias del apartado é del Anexo XVI RPS. En relacién
con su alcance, dichas especificaciones comprenden «los requisitos establecidos
en la segunda frase del punto 1y en los puntos 2 a 5, 8 y 9 del anexo | del
Reglamento (UE) 2017/745» [art. 1, apdo. 2, del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2022/2346].

En lo que respecta al &mbito objetivo de aplicacién, concreta el punto 1
del Anexo VIl del Reglamento de Ejecucién que en este grupo (en referencia
a los equipos de estimulacién cerebral del apartado 6 del Anexo XVI) se
«incluyen dispositivos para la estimulacién de corriente alterna transcraneal,
la estimulacién de corriente continua transcraneal, la estimulacién magnética
transcraneal y la estimulacién de ruido aleatorio transcraneal. El presente anexo
no se aplica a los dispositivos invasivos».

Por lo que se refiere a su contenido, el referido Anexo VIl contempla espe-
cificaciones en materia de gestién de riesgos e informacién de la seguridad.
Dichas especificaciones atienden a las singularidades de las neurotecnologias
que entran dentro de su dmbito de aplicacién. Como botén de muestra, el punto
3 prevé los riesgos especificos que los fabricantes han de tener en cuenta a
la hora de desarrollar estos productos. Entre otros, constituyen riesgos especi-
ficos que el fabricante deberd analizar, eliminar o reducir al méximo posible
los riesgos neuronales y neurotéxicos [punto 3.3. b) Anexo VII]; los peligros
relacionados con los efectos a largo plazo de la estimulacién repetida [punto
3.3. f) Anexo VII] o los peligros especificos que surgen en la interfaz entre los
electrodos y la piel [punto 3.3. i) Anexo VII].

Respecto a la informacién sobre seguridad, el Anexo VIl establece obliga-
ciones especificas en relacién con el contenido de las instrucciones de uso y el

(33) Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/2346 de la Comisién, de 1 de diciembre
de 2022, por el que se establecen especificaciones comunes para los grupos de productos
sin finalidad médica prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos sanitarios.

(34) El Anexo | establece los requisitos generales en materia de gestién de riesgos y
de informacién sobre seguridad. El dmbito de aplicacién de este anexo no se circunscribe
a las neurotecnologias, sino que es de aplicacién general a todos los grupos de productos
contemplados en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/2346.
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etiquetado (35). Como dato de interés, el punto 5, que impone a los fabricantes
la indicacién del rendimiento que el consumidor puede prever del producto, cita
como ejemplo de los posibles efectos no médicos de estos neurodispositivos la
mejora cognitiva (36). En particular, la mejora de la inteligencia o la mejora
de la capacidad matemdtica (37).

En relacién con el procedimiento de evaluacién de la conformidad de este
grupo de neurotecnologias, serd necesario realizar una investigacién clinica
como regla general, salvo que esté debidamente justificado basarse en los datos
clinicos existentes de un producto sanitario andlogo (38) (art. 61, apdo. 9 RPS).
Ello es plenamente légico y coherente, ya que la finalidad prevista de un producto
no médico respecto de uno médico es divergente. De ahi que la demostracién de
la conformidad contenga algunas particularidades. Por ejemplo, el requisito de
demostrar un beneficio clinico (39) debe interpretarse en el sentido de demostrar
el funcionamiento del producto. Es decir, los datos clinicos y los resultados de
una evaluacién clinica no irdn destinados a demostrar que el producto tiene un
efecto positivo sobre la salud, sino a acreditar que el producto funciona (40).

(35) Por ejemplo, el punto 7.1 dispone que «las instrucciones de uso indicardn cla-
ramente cémo deben colocarse los electrodos o las bobinas magnéticas en la cabeza. Si no
es posible indicar la posicién exacta, las instrucciones de uso deberdn ser lo suficientemente
precisas como para permitir una colocacién correcta. También deberdn explicarse los riesgos
derivados de una colocacién incorrecta de los electrodos o las bobinas, asi como los posibles
efectos negativos en el funcionamiento del dispositivo».

(36) En un futuro no muy lejano, el acceso a la mejora cognitiva puede llegar a conver-
tirse en un privilegio al alcance de unos pocos, lo que podria generar graves desigualdades
entre quienes pueden permitirse el acceso a estas tecnologias y quienes no disponen de la
capacidad econdémica para ello. Para acercarse a la cuestion, véase el trabajo realizado por
la catedratica Moreu CarsoNELL en Moreu CarsoNELL, Elisa (2023): «El derecho a la igualdad
de acceso a la mejora cognitiva», en Bavop Lopez, Carmen (dir.): Persona y derecho civil, los
retos del siglo XXI: (persona, género, transgénero, inteligencia artificial y animales sensibles),
Valencia, Tirant lo Blanch, pp. 141-149.

(37) Prevé el referido punto 5 que «En las instrucciones de uso y, si es posible, en la
efiqueta, se indicard el rendimiento que el consumidor puede prever del uso del producto,
asi como los riesgos derivados de su utilizacién. Se describird el funcionamiento previsto de
manera que el consumidor comprenda qué efectos no médicos pueden preverse del uso del
dispositivo (por ejemplo, mejora de la inteligencia o mejora de la capacidad matemdtica)».

(38) No obstante, en este momento la Comisién entiende que, en general, no es posi-
ble demostrar la equivalencia entre un producto sanitario y un producto sin finalidad médica
prevista. Por este motivo, cuando los resultados disponibles de las investigaciones clinicas
provengan Unicamente de productos sanitarios, deberdn realizarse investigaciones clinicas
de los productos que no tengan un propésito médico [considerando 11 del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2022/2346].

(39) Elart. 2, apdo. 55) del RPS define el beneficio con el diagnéstico o con un efecto
positivo en la afencién al paciente o en la salud poblica.

(40)  En este sentido, sefiala el apdo. 9 del art. 61 que «En el caso de los productos sin
finalidad médica prevista enumerados en el anexo XVI, el requisito de demostrar un beneficio
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A modo de recapitulacién, basta saber que existe un grupo de neurotec-
nologias especificas que, pese a no tener una finalidad médica, estén sujetas
a las exigencias previstas en el Reglamento (UE) 2017/745. Ademds, para
demostrar la conformidad de los neurodispositivos con los requisitos de seguri-
dad y funcionamiento del RPS no sirve cualquier solucién, siendo preceptiva la
aplicacién de las especificaciones comunes adoptadas por la Comisién Euro-
pea. Finalmente, y salvo que existan investigaciones clinicas cuyos resultados se
refieran a productos sin finalidad médica, la realizacién de una investigacién
clinica es obligatoria. El motivo es que, en términos generales, no es posible
demostrar la equivalencia entre productos sanitarios y no sanitarios. Luego,
los datos clinicos disponibles no serian pertinentes.

Finalmente, pero no por ello menos importante, conviene tener presente las

normas de derecho transitorio previstas en el art. 2 del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2022/2346 (41). El régimen transitorio inicial fue objeto de ampliacién

clinico de conformidad con lo dispuesto en el presente capitulo y en los anexos clinico como
“el efecto positivo de un producto sobre la salud de una persona, expresado en términos de
resultados clinicos significativos y mensurables pertinentes para el paciente, incluidos los resulta-
dos relacionados XIV y XV deberd entenderse como el requisito de demostrar el funcionamiento
del producto. Las evaluaciones clinicas de tales productos se basardn en los datos pertinentes
sobre seguridad, incluidos los datos del seguimiento poscomercializacién, del seguimiento
clinico poscomercializacién especifico y, en su caso, de la investigacién clinica especifica.
Para dichos productos se llevarén a cabo investigaciones clinicas, a no ser que esté debida-
mente justificado basarse en los datos clinicos existentes de un producto sanitario andlogo”».

(41) Establece el articulo lo siguiente:

«1. Los productos que el fabricante esté investigando clinicamente o prevea someter a
investigaciones clinicas para generar datos clinicos destinados a la evaluacién clinica con
vistas a confirmar su conformidad con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
pertinentes fijados en el anexo | del Reglamento (UE) 2017/745, en las especificaciones comu-
nes establecidas en el presente Reglamento y en la evaluacién de la conformidad en la que
deban participar los organismos notificados con arreglo al articulo 52 de dicho Reglamento,
podrén introducirse en el mercado o ponerse en servicio hasta el 31 de diciembre de 2029,
siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

a) que los productos ya estuvieran comercializados legalmente en la Unién antes del 22
de junio de 2023 y sigan cumpliendo los requisitos del Derecho de la Unién y del Derecho
nacional que les fueran aplicables antes del 22 de junio de 2023;

b) y que no se hayan producido cambios notables en el disefio ni en la finalidad prevista
de los productos.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero del presente apartado, a partir del 22 de
junio de 2024 y hasta el 22 de diciembre de 2024, solo podrén introducirse en el mercado o
ponerse en servicio los productos que cumplan las condiciones establecidas en dicho pérrafo
si el promotor ha recibido del Estado miembro afectado una notificacién conforme al articulo
70, apartados 1 o 3, del Reglamento (UE) 2017/745, en la que se confirme que la solicitud
de investigacién clinica del producto estd completa y que la investigacién clinica entra en el
dmbito de aplicacién del Reglamento (UE) 2017/745.

No obstante lo dispuesto en el pdarrafo primero del presente apartado, a partir del 23
de diciembre de 2024 y hasta el 31 de diciembre de 2027, solo podrén introducirse en el
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en atencién a lo dispuesto por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/1194,
de 20 de junio de 2023 (42). La causa de dicha ampliacién fue adaptar las
disposiciones transitorias de las especificaciones comunes al régimen transitorio
previsto en el Reglamento (UE) 2017/745, el cual fue previamente ampliado
por el Reglamento (UE) 2023/607, de 15 de marzo (43).

El régimen de transitoriedad establecido tiene un doble objetivo: de una
parte, pretende dar una solucién provisional a los fabricantes de productos que

mercado o ponerse en servicio los productos que cumplan las condiciones establecidas en
dicho pérrafo si el promotor ha iniciado la investigacién clinica.

No obstante lo dispuesto en el pérrafo primero, a partir del 1 de enero de 2028 y hasta
el 31 de diciembre de 2029, solo podrén infroducirse en el mercado o ponerse en servicio
los productos que cumplan las condiciones establecidas en dicho pdrrafo si el fabricante y
el organismo notificado han firmado un acuerdo escrito respecto a la realizacién de la eva-
luacién de la conformidad con arreglo a la seccién 4.3, parrafo segundo, del anexo VII del
Reglamento (UE) 2017/745.

2. En el caso de los productos para los que el fabricante no prevea la realizacién
de investigaciones clinicas, pero en cuya evaluacién de la conformidad deba participar un
organismo notificado con arreglo al articulo 52 de dicho Reglamento, tales productos podran
introducirse en el mercado o ponerse en servicio hasta el 31 de diciembre de 2028, siempre
que se cumplan las condiciones siguientes:

a) que los productos ya estuvieran comercializados legalmente en la Unién antes del 22
de junio de 2023 y sigan cumpliendo los requisitos del Derecho de la Unién y del Derecho
nacional que les fueran aplicables antes del 22 de junio de 2023;

b) y que no se hayan producido cambios notables en el disefio ni en la finalidad prevista
de los productos.

No obstante lo dispuesto en el pérrafo primero, a partir del 1 de enero de 2027 y hasta
el 31 de diciembre de 2028, solo podrdn introducirse en el mercado o ponerse en servicio
los productos que cumplan las condiciones establecidas en dicho pérrafo si el fabricante y
el organismo notificado han firmado un acuerdo escrito respecto a la realizacién de la eva-
luacién de la conformidad con arreglo a la seccién 4.3, pérrafo segundo, del anexo VIl del
Reglamento (UE) 2017/745.

3. Podrén introducirse en el mercado o ponerse en servicio los productos cubiertos por
un certificado expedido por un organismo notificado conforme a la Directiva 93/42/CEE
que haya expirado después del 26 de mayo de 2021 y antes del 20 de marzo de 2023 y
respecto al cual no se cumplan las condiciones establecidas en el articulo 120, apartado 2,
parrafo segundo, letras a) o b), del Reglamento (UE) 2017/745, hasta las fechas establecidas
en el articulo 120, apartado 3 bis, del Reglamento (UE) 2017/745, también después de la
expiracién del certificado, siempre que se cumplan las condiciones establecidas en el articulo
120, apartados 3 quater, 3 quinquies y 3 sexies, del Reglamento (UE) 2017 /7455.

(42) Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/1194, de la Comisién, de 20 de junio de 2023,
por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/2346 en lo que respecta a las
disposiciones transitorias relativas a determinados productos sin finalidad médica prevista que
figuran en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo.

(43) Reglamento (UE) 2023/607 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
marzo de 2023, por el que se modifican los Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746
en lo que respecta a las disposiciones transitorias relativas a determinados productos sanitarios
y a productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 299-328 319



JESUS A. TAHIRI MORENO

se encuentran realizando investigaciones clinicas en la actualidad o para los
que sea obligatoria la participacién de un organismo notificado en la evalua-
cién de la conformidad [art. 2, apdos. 1y 2 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2022/2348]. Y, de otra, se establecen disposiciones transitorias especificas
para aquellos productos que hayan sido certificados conforme a la Directiva
93/42/CEE, del Consejo (44) [art. 2, apdo. 3 del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2022/2346].

La finalidad del periodo transitorio previsto por el Reglamento de Ejecucién
es dar tiempo suficiente a los fabricantes de productos sin finalidad médica
prevista para llevar a cabo los procedimientos de evaluacién de la conformidad
y las evaluaciones clinicas necesarias [considerando 15 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2022/2346].

2. La aplicacién del Reglamento relativo a la Seguridad General
de los Productos a los neurodispositivos sin finalidad médica
no incluidos en el Anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745

Cuando no sea de aplicacién el Reglamento de productos sanitarios, los neu-
rodispositivos estardn sujetos al Reglamento (UE) 2023/988, relativo a la seguri-
dad general de los productos. Este Reglamento deroga las Directivas 87/357/
CEE y 2001/95/CE con efectos a partir del 13 de diciembre de 2024 (art. 50
RGSP) y serd de aplicacién en la misma fecha (art. 52 RGSP). La norma tiene
naturaleza subsidiaria y complementaria, pues solo se aplica en tanto no exista
una legislacién armonizada sectorial para una categoria de productos. O, si esta
existe, se aplicard dnicamente en aquellos aspectos no previstos por la legislacion
de armonizacién de la Unién que sea de aplicacién (considerando 8 y art. 2,
apdo.1 RGSP). Por lo que atafie a las neurotecnologias, la normativa serd de
aplicacién a aquellas que no tengan una finalidad médica, asi como a las que
no estén comprendidas en el apartado 6 del Anexo XVI RPS.

La finalidad del RGSP es garantizar la salud, la seguridad y el buen fun-
cionamiento del mercado Gnico en lo que respecta a los productos de consumo.
Para ello, establece que los operadores econémicos solo podran comercializar
o introducir en el mercado productos que cumplan con el requisito general de
seguridad (art. 5 RGSP). Por lo que se refiere a su objeto, el RGSP establece
normas esenciales sobre la seguridad de los productos de consumo introducidos
en el mercado o comercializados (art. 2 RGSP). A diferencia del marco regu-
lador de los productos sanitarios, el RGSP no contempla evaluaciones previas
de la conformidad en las que participen organismos notificados. Tampoco

(44) Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los pro-

ductos sanitarios.
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se exige el marcado CE para que los «productos seguros» (45) puedan ser
comercializados o puestos en servicio en el mercado interior.

La regulacién es, en consecuencia, mucho mds laxa. Razén esta por la
que algunos fabricantes pueden estar tentados a no declarar que sus produc-
tos cumplen una finalidad médica. Como ya se apuntd, con este proceder el
fabricante se ahorra los costes del proceso de evaluacién y reduce el tiempo
transcurrido desde la fase de disefio y fabricacién hasta la de comercializa-
cién. Ahora bien, que la regulacién sea menos estricta no implica que las
neurotecnologias sujetas a este Reglamento no deban cumplir unos elevados
esténdares de seguridad.

Asi pues, los fabricantes estén obligados a realizar un andlisis de riesgos
interno y a elaborar una documentacién técnica. Y ello con cardcter previo a
su introduccién en el mercado o comercializacién, en linea con lo dispuesto
en el apdo. 2 del art. 9 RGSP (46). Dicha documentacién debe permanecer a
disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado durante un periodo
de diez afios a partir de la comercializacién del producto (art. 9, apdo. 3
RGSP). Serd, pues, en la fase posterior a la comercializacién donde el control
de los productos adquiera mayor relevancia.

Respecto a los aspectos que el fabricante debe tener en cuenta a la hora
de evaluar la seguridad de sus productos, el art. 6 RGSP enumera una serie de
ellos. Sin dnimo de ser exhaustivos, el citado precepto hace referencia, entre
otros, a las caracteristicas del producto (disefio, caracteristicas técnicas, uso,

(45) El RGSP define un producto seguro como «todo producto que, en condiciones de
utilizacién normales o razonablemente previsibles, incluida la duracién real de utilizacién, no
presente riesgo alguno o Unicamente riesgos minimos, compatibles con el uso del producto y
considerados aceptables dentro del respeto de un nivel elevado de proteccién de la salud y
de la seguridad de los consumidores» [art. 3, apdo. 2) RGSP].

(46) Dispone el apartado 2 que «Antes de introducir en el mercado sus productos,
los fabricantes realizarén un andlisis de riesgos interno y elaborardn documentacién técnica
que contendrd, como minimo, una descripcién general del producto y de las caracteristicas
esenciales de este que sean pertinentes para evaluar su seguridad.

Cuando se considere adecuado con respecto a los posibles riesgos relacionados con el
producto, la documentacién técnica a la que se refiere el parrafo primero también contendrd,
segun proceda, la informacién siguiente:

a) un andlisis de los posibles riesgos relacionados con el producto y las soluciones
adoptadas para eliminarlos o reducirlos, incluido el resultado de cualquier informe de ensa-
yos realizados por el fabricante o por ofra persona que haya actuado por cuenta de este, y

b) la lista de las normas europeas pertinentes a que se refiere el articulo 7, apartado
1, letra a), o de los ofros elementos a que se refiere el articulo 7, apartado 1, letra b), o el
articulo 8, aplicados para cumplir el requisito general de seguridad establecido en el articulo 5.

En caso de que alguna de las normas europeas, requisitos de salud y seguridad o ele-
mentos contemplados en el articulo 7, apartado 1, o el articulo 8 se hubieran aplicado solo
parcialmente, los fabricantes especificarén qué partes se han aplicado».
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mantenimiento...) [art. 6, apdo. 1, a) RGSP]; las categorias de consumidores
que vayan a utilizar el producto (debiendo evaluarse a través de una evalua-
cién del riesgo para los consumidores vulnerables) [art. 6, apdo. 1, e) RGSP];
o, cuando el producto opere con inteligencia artificial, las funcionalidades de
evolucién, aprendizaje y prediccién de las que disponga (47) [art. 6, apdo.
1, g) RGSP]. En el caso que nos ocupa, resulta de interés el contenido del
considerando 23 del RGSP, pues hace referencia a que la evaluacién de los
productos conectados digitalmente (grupo del que forman parte las neurotec-
nologias) deben tener en cuenta el riesgo para la salud mental.

En cuanto a las vias para demostrar la conformidad de las neurotecnolo-
gias que sean productos de consumo con el requisito general de seguridad del
RGSP, el art. 7 dispone que se presumird la conformidad cuando: i) el producto
se haya disefiado y fabricado aplicando normas europeas sobre seguridad
de los productos cuyas referencias hayan sido publicadas en el DOUE (48),
por lo que respecta a los riesgos y categorias cubiertos por tales normas [art.
7, apdo.1, a) RGSP]; o ii) en defecto de este tipo de normas europeas, el
producto es conforme, en los mismos términos que en el apartado anterior, con
los requisitos de salud y seguridad previstos en el derecho interno del Estado
miembro en el que se comercialice. Ahora bien, siempre y cuando dichos

requisitos respeten el Derecho de la Unién [art. 7, apdo. 1, b) RGSP] (49).

(47) Para profundizar en los sistemas de inteligencia artificial desde la éptica del
derecho administrativo véase TaHRI Moreno, Jesis A. (2024): «Una panordmica de los siste-
mas de infeligencia artificial desde la perspectiva del derecho administrativo», en esta RevisTa

(61), 137-168.

(48) El art. 48 del RGSP, que modifica los arts. 10y 11 del Reglamento (UE) 1025/2012,
sobre la normalizacién europea, denomina a este tipo de documentos como «normas euro-
peas elaboradas en apoyo del Reglamento (UE) 2023/9885». Resulta de interés destacar este
aspecto, ya que con esta modificacién se pone de manifiesto la voluntad del colegislador
europeo de diferenciar las normas armonizadas de las normas europeas elaboradas en apoyo
del RGSP. No obstante, considero que, més allé de las diferencias formales en relacién con el
nomen iuris, las «<normas europeas elaboradas en apoyo del Reglamento (UE) 2023/988» son
materialmente normas armonizadas. Una prueba de lo que aqui se afirma la encontramos en
algunos actos de ejecucién adoptados por la Comisién. En este sentido, nos sirve de ejemplo
la reciente Decisién de Ejecucién (UE) 2023/941 de la Comisién de 2 de mayo de 2023
relativa a las normas armonizadas para los equipos de proteccién individual elaboradas en
apoyo del Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo. Como podrd
comprobar el lector, el acto utiliza una terminologia similar a la empleada por el colegislador
europeo en el Reglamento (UE) 2023/988 para nombrar a las normas europeas relativas a
la seguridad general de los productos.

(49) Aqui podemos encontrarnos ante una situacién de completa fragmentacién del
mercado, al exigirse a los fabricantes requisitos de salud y seguridad distintos en funcién
del Estado miembro en que se comercialice el producto. No obstante, la libre circulacién de
mercancias estd garantizada, con matices, a través del principio de reconocimiento mutuo.
Y matizo precisamente porque este principio puede ser restringido por los Estados miembros
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Por su parte, la Comisién juega un papel fundamental en el desarrollo de
esta categoria especifica de normas europeas sobre seguridad de los produc-
tos, dado que es la encargada de adoptar los actos de ejecucién en los que
se determinardn los requisitos especificos de seguridad que deben cubrir las
normas europeas para garantizar que el producto sea conforme con el requisito
general de seguridad (art. 7, apdo. 2 RGSP). A tal efecto, el art. 7, apdo. 2
RGSP contiene un mandato dirigido a la Comisién para que adopte peticiones
de normalizacién dirigidas a los organismos europeos de normalizacién, a fin
de que estos elaboren lo que el art. 48 RGSP denomina «normas europeas

elaboradas en apoyo del Reglamento (UE) 2023/988».

Dichas normas europeas deben cubrir los requisitos especificos de segu-
ridad que determine la Comisién. Una vez elaboradas, si cuentan con el visto
bueno de la Alta Institucién (50), se publicardn sus referencias en el DOUE
y su aplicacién permitiré a los fabricantes beneficiarse de la presuncién de
conformidad de sus productos con el requisito general de seguridad del art.
5 RGSP. Ahora bien, dicha presuncién no es iure et de iure, sino iuris tantum,
por lo que podré ser desvirtuada cuando existan indicios suficientes de que el

producto es peligroso (art. 7, apdo. 3 RGSP).

En los supuestos en que no se aplique la presuncién de conformidad del
art. 7 RGSP, ya sea porque el fabricante decide no aplicar normas europeas
elaboradas en apoyo del RGSP cuyas referencias hayan sido publicadas en el
DOUE o porque no existen normas de derecho interno que cubran los requisitos
de salud y de seguridad para el producto en cuestién, ha de acudirse al art.
8. Este precepto prevé una serie de elementos adicionales que los fabricantes
deberdn tener cuenta a efectos de evaluar la seguridad de sus productos
cuando no opere la presuncién de conformidad (51). El articulo incluye desde

cuando concurra alguna de las circunstancias del art. 36 TFUE. La regulacién del procedimiento
de reconocimiento mutuo se recoge en el Reglamento (UE) 2019/515 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 19 de marzo de 2019, relativo al reconocimiento mutuo de mercancias
comercializadas legalmente en otro Estado miembro y por el que se deroga el Reglamento
(CE) n.° 764/2008.

(50) Aunque, para ser precisos, la comprobacién de si las normas armonizadas se
ajustan a la peticién formulada por la Comisién corresponde de forma conjunta a esta y a
los organismos europeos de normalizacién, a tenor de lo dispuesto en el art. 10, apdo. 5 del
Reglamento (UE) 1025/2012, sobre la normalizacién europea.

(51) El art. 8 dispone que «A efectos del articulo 6, y cuando no se aplique la presun-
cién de seguridad con arreglo al articulo 7, al evaluar si un producto es seguro se tendrdn
en cuenta, cuando estén disponibles, los elementos siguientes en particular:

a) normas europeas cuyas referencias no se hayan publicado en el Diario Oficial de
la Unién Europea de conformidad con el articulo 10, apartado 7, del Reglamento (UE) n.o
1025/2012;

b) normas internacionales;

c) acuerdos internacionales;
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las normas europeas cuyas referencias no hayan sido publicadas [art. 8, apdo.
1, a)], hasta la seguridad que pueden esperar razonablemente los consumido-
res [art. 8, apdo. 1, i] (52) o los requisitos de seguridad establecidos por la
Comisién de conformidad con el apartado 2 del art. 7 [art. 8, apdo. 1, j)].

En definitiva, el fabricante cuenta con un amplio abanico de opciones
para demostrar que las neurotecnologias que disefia y fabrica son conformes
con el RGSP. A diferencia de las neurotecnologias sin finalidad médica que
modulan la actividad neuronal, esta categoria de productos de consumo no
estd sujeta a una evaluacién previa de la conformidad ni el fabricante debe
realizar una evaluacién clinica de forma previa a su comercializacién o intro-
duccién en el mercado.

Ahora bien, los operadores econémicos si tienen la obligacién de dis-
poner de procesos internos relativos a la seguridad de los productos que les
permitan cumplir y acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en
el RGSP (art. 14 RGSP). Sin embargo, los términos en que se realicen dichos
procesos infernos de evaluacién es una cuestién que corresponde en exclusiva
al fabricante y al resto de operadores econémicos.

El contrapeso a este déficit de controles ex anfe se compensa en la fase
posterior a la comercializacién. En este sentido, las empresas cuentan con el
portal web Safety Business Gateway (art. 27 RGSP), a través del cual cumplen
con su obligacién de informar a las autoridades de vigilancia del mercado y
a los consumidores de los incidentes que puedan provocar sus productos o de
si estos son peligrosos (art. 9, apdos. 8 y @ RGSP). Ademds, las autoridades
de vigilancia del mercado realizardn «barridos» de determinados productos o
grupos de productos con la finalidad de comprobar el cumplimiento del RGSP

(art. 32 RGSP).

d) regimenes voluntarios de certificacién o marcos similares de evaluacién de la con-
formidad para ferceros, en particular, los concebidos para apoyar el Derecho de la Unién;

e) recomendaciones o directrices de la Comisién sobre la evaluacién de la seguridad
de los productos;

f) normas nacionales elaboradas en el Estado miembro en el que el producto se comer-
cialice;

g) el estado de la técnica y la tecnologia, especialmente el dictamen de organismos
cientificos y comités de expertos reconocidos;

h) cédigos de buena conducta en materia de seguridad de los productos vigentes en
el sector;

i) la seguridad que pueden esperar razonablemente los consumidores;

i) los requisitos de seguridad adoptados de conformidad con el articulo 7, apartado 2».

(52) Este elemento, a mi juicio, resulta demasiado ambiguo. Al menos para el sector
de las neurotecnologias. Me parece sumamente dificil para un fabricante de neurotecnologias
evaluar la seguridad de un producto en base a las expectativas razonables de los consumi-
dores. Mdxime teniendo en cuenta que nos encontramos ante un segmento de productos cuyo
consumo estd todavia en una fase incipiente.
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IV. REFLEXIONES FINALES: EL FUTURO DE LA REGULACION DE LAS
TECNOLOGIAS EMERGENTES

Tras la investigacién se concluye que la situacién regulatoria de las neu-
rotecnologias en la Unién Europea es, en términos generales, aceptable, pero
mejorable. Por consiguiente, quienes manifiestan la necesidad de regular y
crear nuevos derechos con el argumento de que no existen normas suficientes
para dar respuestas a los retos que plantean las neurotecnologias deberian
ser mds cautos a la hora de realizar tales aseveraciones.

Dicho esto, la ausencia de una legislacién armonizada sectorial que cubra
las especificidades de esta categoria de productos podria generar disfunciona-
lidades en el medio o largo plazo, cuando la industria de las neurotecnologias
de consumo transite de la fase emergente en la que se encuentra a una fase
de crecimiento y madurez. En este sentido, seria conveniente que en un futuro
se adoptara un acto legislativo especifico, al igual que se ha hecho con otras
categorias de productos, como las méquinas o los sistemas de inteligencia
artificial (53). Los riesgos y las particularidades que presentan las neurotecno-
logias requieren, a mi juicio, una regulacién especial.

También se ha comprobado que existe cierta asimetria en las exigencias
requeridas en funcién del tipo de neurotecnologia de que se trate. Asi, en el
dmbito de las neurotecnologias que son productos sanitarios, la regulacién es
infensa e incluye controles a nivel técnico, cientifico y ético. Me atreveria a
afirmar que la prdctica totalidad de los neurodispositivos que tienen finalidades
médicas deben someterse a una evaluacién de la conformidad con la partici-
pacién de un organismo notificado. idem ocurre con las neurotecnologias sin
finalidad médica prevista sujetas al Reglamento (UE) 2017/745. En este caso,
los controles son adn mds estrictos si cabe, pues se clasifican en su totalidad
como productos de clase Ill. Ademds, los fabricantes deberdn realizar en la
mayoria de los casos una investigacién clinica dirigida a la obtencién de datos
clinicos, a fin de poder acreditar el cumplimiento de los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento del producto. Ergo, los controles previos a la
comercializacién de esta clase de neurotecnologias son suficientes.

En cambio, las neurotecnologias que no son productos sanitarios o produc-
tos sin finalidad médica prevista sujetas al Reglamento (UE) 2017/745, quedan
dentro del dmbito objetivo de aplicacién del Reglamento (UE) 2023/988,
relativo a la seguridad general de los productos. En mi opinién, es en este
grupo de neurodispositivos en el que podemos encontrar un menor nivel de

(53) Un andlisis sobre la regulacién de la inteligencia artificial desde la perspectiva
armonizadora y de los controles técnicos puede encontrarse en Awarez Garcia, Vicente y TAHIRI
Moreno, Jests (2023): «La regulacién de la inteligencia artificial en Europa a través de la téc-
nica armonizadora del nuevo enfoque», Revista General de Derecho Administrativo, nim. 63.
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proteccién de la seguridad y la salud. Y ello porque los controles ex ante
son inferiores y quedan bajo la exclusiva responsabilidad de los operadores
econdémicos. No obstante, y como dato positivo, el nuevo Reglamento (UE)
2023/988 contiene una serie de instrumentos que podrian ser Utiles de cara
a garantizar unos estdndares especificos de seguridad aplicables al grupo de
neurotecnologias sujetas al RGSP.

En fin, visto el panorama no cabe duda de que los retos a superar por
la sociedad del siglo XXI asociados a la innovacién cientifica y tecnolégica
son numerosos. Conceptos como el de singularidad tecnolégica o transhuma-
nismo evocan en nuestras mentes un futuro en el que los seres humanos y las
mdéquinas pueden llegar a ser una unidad perfecta. Parte de estas teorias se
formulan desde disciplinas como la futurologia o la filosofia. Sin embargo, y
con independencia de nuestras convicciones religiosas, éticas o filoséficas, los
juristas tenemos la obligacién de poner los pies en la tierra y atender a las
realidades sociales presentes. Es cierto que los avances en la neurociencia y en
otras disciplinas como la inteligencia artificial han supuesto un salto cualitativo
en el campo de las neurotecnologias. Pero no es menos cierto que todavia
estamos muy lejos de ese futuro (distépico para algunos, utépico para otros)
en el que las mdquinas puedan leer nuestras mentes o fusionarse con ellas.

De momento, no vivimos en aquella sociedad distépica descrita por Orwell
en su obra 1984. Y si en la actualidad avanzamos hacia un tipo de sociedad
orwelliana, no se debe precisamente a las neurotecnologias, sino a un uso
patolégico de las redes sociales y a una excesiva dependencia de distintas
plataformas que se nutren y lucran a costa de nuestros datos personales.
Hace mucho tiempo que regalamos parte de nuestra intimidad a Google y
compaiifa. Al principio lo haciamos sin ser conscientes, ahora todos somos
plenamente conocedores de ello. Sin embargo, a buena parte de la sociedad
parece no importarle, pues son mayoria quienes consideran que su privacidad
vale menos que el acceso gratuito a su aplicacién favorita (54). Por tanto, y
aunque parezca una perogrullada, algo que debe tenerse presente a la hora
de articular nuevas normativas relacionadas con el uso de las tecnologias
emergentes es, precisamente, la voluntad y el consentimiento del individuo.

(54) Un hecho que respalda mi afirmacién lo encontramos en el éxito de la iniciativa de
la empresa Worldcoin. Esta organizacién se dedica a escanear el iris de los ojos a cambio de
criptomonedas. La finalidad es crear una base de datos biométricos con fines de identificacién.
Las colas de ciudadanos dispuestos a escanear su iris eran interminables. Muchos Estados,
entre los que se encuentra Espafia, han prohibido la iniciativa. Pero, yo me pregunto, zes
legitimo que el Estado decida a quién puede un ciudadano entregar, previo consentimiento,
sus datos personales? Como vemos, la tensién entre la libertad y la autonomia individual frente
a la supuesta proteccién de intereses difusos (como el riesgo a la propia identidad) serd algo
sobre lo que debamos reflexionar a la hora de regular las tecnologias emergentes.
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En ¢ltima instancia, deberia corresponder al individuo, y no al Estado, decidir
qué hacer con su cuerpo y con su mente.

En definitiva, si bien es necesaria una regulacién adecuada y proporcio-
nada a los riesgos que garantice un elevado nivel de proteccién a la ciudada-
nia, no debemos llevarla a cabo guiados por ciertas afirmaciones alarmistas
en torno a las bondades y las maldades de las neurotecnologias. Afirmaciones
estas que, en el mejor de los casos, se realizan sin haber realizado un estudio
sosegado y riguroso del estado de la cuestién; y, en el peor, responden a simples
intereses econémicos (como la captacién de fondos para proyectos cientificos
y empresariales) o a vanos deseos de notoriedad académica. Por supuesto,
ello no significa que el debate esté cerrado. Ain queda mucho por hacer.
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RESUMEN: La situacién legal del cannabis ha generado en Espafia un interesante
debate. El consumo de cannabis por parte de adultos en el dmbito privado, ya sea por
motivos lddicos o por motivos terapéuticos, es cada vez mds frecuente. Ello ha conllevado
la identificacién de una corriente social que aboga por romper las barreras de la prohibi-
cién del cannabis en favor del establecimiento de una regulacién que otorgue seguridad
juridica. La consideracién del cannabis como sustancia estupefaciente ha lastrado en
gran medida esta apertura, hecho que se va modulando a través de las investigaciones
que demuestran distintos usos terapéuticos. Con ello, el presente estudio trata de analizar
estos aspectos, en especial lo relativo al consumo y la accién de los clubes de cannabis,
al igual de cudl es el marco regulatorio del uso terapéutico del cannabis.

Palabras clave: Cannabis sativa L; cannabinoides; tetrahydrocannabinol; canna-
bidiol; THC; CBD.

ABSTRACT: The legal situation of cannabis has generated an interesting debate in
Spain. The consumption of cannabis by adults, in the private sphere, whether for recreational
reasons or for therapeutic reasons, is increasingly common. This has led to the identification
of a social current that advocates breaking down the barriers of cannabis prohibition in favor
of the establishment of regulation that provides legal certainty. The consideration of cannabis
as a narcotic substance has greatly hindered this opening, a fact that is being modulated
through research that demonstrates different therapeutic uses. With this, the present study
tries to analyze these aspects, especially those related to the consumption and action of
cannabis clubs, as well as the regulatory framework for the therapeutic use of cannabis.

Key words: Cannabis sativa L; cannabinoids; tetrahydrocannabinol; cannabidiol;

THC; CBD.
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I. INTRODUCCION

La regulacién legal del cannabis en Espafia gira en torno a la aplicacién
de diferente normativa que, como veremos a continuacién, no es reciente y,
por ende, se ha discutido acerca de si realmente recoge una visién reguladora
adecuada del cannabis dados los avances en su estudio y aplicaciones. Ha
de tenerse en cuenta que la planta Cannabis sativa L. (Cannabaceae) destaca
por la presencia de distintas sustancias quimicas denominadas cannabinoides,
los cuales se unen a receptores especificos del organismo (receptores cannabi-
noides CB1 y CB2), produciendo efectos en el cuerpo humano, principalmente
en el sistema nervioso central y el sistema inmunitario.

Dentro de estos cannabinoides destacan el delta-?-THC (A-9-Tetrahidro-
cannabinol) y el cannabidiol (CBD). Respecto al delta-9-THC es el principal
principio psicoactivo del cannabis que destaca por su interaccién con los
receptores cannabinoides CB1 del cerebro, produciendo efectos relacionados
con la alteracién de la percepcién y modificacién del estado de dnimo (1). Por
el contrario, el CBD destaca por sus propiedades terapéuticas, como reducir la
ansiedad y aliviar el dolor sin los efectos psicoactivos del THC, destacdndose
sus moltiples finalidades. Las especiales particularidades de los efectos de
estos cannabinoides y, por ende, de la planta del cannabis, conlleva el hecho
de su tratamiento legal desde dos facetas, la de sustancia estupefaciente y
psicotrépica, situaciones que analizaremos a continuacién.

. REQUI.ACION COMO SUSTANCIA ESTUPEFACIENTE: LA CONVEN-
CION UNICA DE 1961 SOBRE ESTUPEFACIENTES Y LEY 17/1967,
DE 8 DE ABRIL

El cannabis es considerado una sustancia estupefaciente. Dicha conclusién
se extrae de la Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes, la cual fue

(1) Véase, entre otros, Sagredo (2011). En este sentido, el autor sefiala que los efectos
psicoactivos asociados con el consumo del cannabis derivan especificamente de la interaccién
del D9-THC con los receptores cannabinoides CB1 que estdn localizados en el sistema nervioso
central en grupos especificos de neuronas. En concreto, «la estimulacién exégena de estos recep-
tores CB1 cerebrales altera los procesos fisiolégicos en los que interviene el SCE, de manera que
a bajas dosis produce relajacién, reduccién de la coordinacién, somnolencia, alteracién de la
percepcién y la concentracién, alteracién del sentido del espacio y el tiempo. Sin embargo, el
consumo en altas dosis puede producir alucinaciones, delirios, deterioro de la memoria, desorien-
tacién y pensamientos esquizofrénicos si se consume en altas dosis y también de forma repetida
y prolongada». En cuanto al funcionamiento del receptor CB1, Diaz, et. al. (2019). Existen
nimeros estudios acerca de las diferencias entre el THC y el CBD, véase Fusar-Poli ef al. (2009).
No obstante, acerca de los efectos del consumo del cannabis se puede acudir a la monografia
sobre el cannabis realizada por el Observatorio Espafiol de las Drogas y las Adicciones (2022).
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firmada y ratificada por Espafia el 3 de febrero de 1966. Ademds, hay que
tener en cuenta que el cannabis también se encuentra regulado en la Ley
17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre
estupefacientes, y adaptdndolas a lo establecido en el convenio de 1961 de
las Naciones Unidas.

Acudiendo a la Convencién Unica, lo primero que se debe destacar es la
delimitacién conceptual hecha del cannabis en su art. 1, entendiendo por tal
«las sumidades, floridas o con fruto, de la planta de la cannabis (a excepcién
de las semillas y las hojas no unidas a las sumidades) de las cuales no se
ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que se las designe».
A ello, se afiade la definicién de planta de cannabis, de la que se entiende
«toda planta del género cannabis» y la de resina de cannabis, en concreto,
«la resina separada, en bruto o purificada, obtenida de la planta de la canna-
bis». De estas definiciones destaca, ante todo, el hecho de la exclusién de las
semillas y las hojas no unidas a las sumidades, hecho que adquiere un papel
relevante, como se analizard mds adelante, de cara a legalidad en cuanto a
su utilizacién en productos. Si bien, la definicién de sumidades no aparece
en la Convencién, acudiendo a la dada por la RAE, puede entenderse que
es el dpice o extremo mds alto de la planta, es decir, lo que cominmente se
conoce como «cogollos».

No obstante, el aspecto més importante son las consecuencias de la
inclusién del cannabis en las listas de estupefacientes o preparados que se
anexan a la Convencién. En concreto la Convencién cuenta con cuatro listas
(I, I, 1, 1V), incluyéndose al cannabis en la enumeracién de estupefacientes
de la Lista |, teniéndose que sefialar el hecho de que hasta diciembre de 2020
también estaba incluido en la Lista IV. Como digo, el cannabis, la resina de
cannabis y los extractos y tinturas de cannabis se encuentran dentro del listado
de estupefacientes recogido en la lista |, en la que se incluyen sustancias estupe-
facientes muy adictivas o de probable uso indebido, o que se pueden convertir
en estupefacientes que son igualmente adictivos y de probable uso indebido y
que son sometidas a rigurosas medidas de control y fiscalizacién (2). Como se
comprueba, en esta lista se incluye al cannabis y su resina, los cuales quedan

(2) Junta internacional de fiscalizacién de estupefacientes de Naciones Unidas (2005).
Se entiende que son estupefacientes, las sustancias enumeradas en las Listas | y Il. Por otra
parte, las sales, los isémeros y las sales de los isémeros de estupefacientes incluidos en la
Lista | y Il estén sujetos a la misma fiscalizacién que los propios estupefacientes. Ademds, los
ésteres, éteres y las sales de ésteres y de éteres de los estupefacientes que figuran en la Lista |
también estdn sujefos a fiscalizacién. Aunque no afecta al cannabis, la Lista Il incluye sustancias
que son menos adictivas y cuyo uso indebido es menos probable que las de la Lista I. A su
vez, la Lista Il incluye preparados que contienen estupefacientes que estan destinados a usos
médicos legitimos y que estén compuestos de tal forma que no es posible que el preparado
sea objeto de uso indebido ni que se pueda extraer fécilmente el estupefaciente de base.
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definidos en la Convencién, hecho que no ocurre con los extractos y tinturas,
los cuales podemos asociar a las preparaciones que se producen mediante la
aplicacién de disolventes al cannabis.

Por su parte, el cannabis y su resina se encontraban hasta diciembre de
2020 incluidas también en la lista IV, hasta que la Comisién de estupefacientes
de Naciones Unidas, en su Decisién 63/17, decidié su exclusién de dicha
lista (3). Este hecho es importante dado que en la lista IV se incluye a determi-
nados estupefacientes enumerados en la Lista | que estdn considerados como
particularmente nocivos por sus propiedades adictivas y por su potencial de
uso indebido. La inclusién de los estupefacientes en esta lista hace que, por
sus particularidades, las sustancias se encuentren sujetas a medidas especia-
les de fiscalizacién por los paises y que se utilicen raramente en la préctica
médica, posibilitdéndose en la Convencién el que los paises decidan prohibir
los estupefacientes de la Lista IV, si lo estiman necesario (4).

Acerca del porqué de esta exclusién, cabe remitirse a la revisién hecha
por parte de la Comisién de Estupefacientes de la ONU de una serie de reco-
mendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud sobre la marihuana y
sus derivados, la cual a su vez era resultado de una de revisién plurianual
llevada a cabo por el Comité de Expertos en Farmacodependencia (ECDD),
un érgano asesor cientifico independiente de la OMS. En concreto, se trataba
de las siguientes seis recomendaciones (ECDD, 2019): suprimir el cannabis
y la resina de cannabis de la Lista IV de la Convencién de 1961; afadir el
dronabinol y sus esterecisémeros (delta-9-tetrahidrocannabinol) a la Lista | de
la Convencién de 1961 y eliminarlo de la Lista Il de la Convencién de 1971,
sujeto a la adopcién por parte de la Comisién de la recomendacién de agre-

(3) En concreto, En su primera sesién, celebrada el 2 de diciembre de 2020, la Comisién
de Estupefacientes decidi6 en votacién nominal por 27 votos contra 25 y 1 abstencién retirar
el cannabis y la resina de cannabis de la Lista IV de la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes enmendada por el Protocolo de 197211. El resultado de la votacién fue el
siguiente: Votos a favor: Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Canadd, Chequia, Colombia,
Croacia, Ecuador, El Salvador, Espafa, Estados Unidos de América, Francia, India, ltalia,
Jamaica, Marruecos, México, Nepal, Paises Bajos, Polonia, Reino Unido de Gran Bretafia e
Irlanda del Norte, Sudéfrica, Suecia, Suiza, Tailandia, Uruguay Votos en contra: Afganistén,
Angola, Argelia, Bahrein, Brasil, Burkina Faso, Chile, China, Céte d'lvoire, Cuba, Egipto,
Federacién de Rusia, Hungria, Iraq, Japén, Kazajstdn, Kenya, Kirguistan, Libia, Nigeria,
Pakistan, Pery, Togo, Turkmenistan, Turquia Abstencién: Ucrania.

(4) Véase el art. 2.5.b de la Convencién que referido a los estupefacientes de la Lista
IV establece que «Las Partes prohibiran la produccién, fabricacién, exportacién e importacion,
comercio, posesién o uso de tales estupefacientes, si a su juicio las condiciones que prevalezcan
en su pais hacen que sea éste el medio mds apropiado para proteger la salud y el bienestar
pUblicos, con excepcién de las cantidades necesarias Gnicamente para la investigacién médica
y cientifica, incluidos los experimentos clinicos con dichos estupefacientes que se realicen bajo
la vigilancia y fiscalizacién de la Parte o estén sujetos a su vigilancia y fiscalizacién directas».
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garlo a la Lista | de la Convencién de 1961; agregar el THC (isémeros del
delta-9-tetrahidrocannabinol) a la Lista | de la Convencién de 1961, sujeto a
que la Comisién apruebe la recomendacién de agregar el dronabinol y sus
estereoisémeros a la Lista | de la Convencién de 1961 y eliminar el THC de la
Lista | de la Convencién de 1971, sujeto a la adopcién de la recomendacién
para agregarlo a la Lista | de la Convencién de 1961; eliminar los extractos y
tinturas de cannabis de la Lista | de la Convencién de 1961; aiadir una nota
a pie de pdgina a la entrada correspondiente al cannabis y la resina de can-
nabis en la Lista | de la Convencién de 1961 para que diga «los preparados
que contengan predominantemente cannabidiol y no més del 0,2% de delta-9-
tetrahidrocannabinol no estén baijo fiscalizacién internacional»; afiadir a la Lista
Il de la Convencién de 1961 las preparaciones que contengan delta-9-tetrahi-
drocannabinol (dronabinol), producidas por sintesis quimica o como preparacio-
nes de cannabis que se combinen como preparaciones farmacéuticas con uno
o més ingredientes distintos y de tal manera que el delta-9-tetrahidrocannabinol
(dronabinol) no puede recuperarse por medios facilmente disponibles o en un
rendimiento que constituya un riesgo para la salud piblica.

Este conjunto de recomendaciones suponia una reinterpretacién muy impor-
tante de cémo debia regularse en cannabis. Al respecto, en el marco de la Unién
Europea se emitid, por ejemplo, la Decisién (UE) 2021/3 del Consejo del 23
de noviembre de 2020, en la que se establecia la posicién a adoptar por los
Estados que son miembros de la Comisién de Estupefacientes (CND). Asi, de esa
Decisién se podia exiraer la conformidad en la exclusién del cannabis y la resina
de cannabis de la Lista IV de la Convencién o la negativa a la introduccién de
la nota referida al CBD para su exclusién de la fiscalizacién internacional (5).

(5) Decision (UE) 2021/3 del Consejo del 23 de noviembre de 2020, sobre la posicién
que debe adoptarse, en nombre de la Unién Europea, en la continuacién del 63° periodo
de sesiones de la Comisién de Estupefacientes en relacién con la inclusién del cannabis y
las sustancias relacionadas con el cannabis en las listas de la Convencién Unica de 1961
sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de 1972, y el Convenio sobre Sustancias
Sicotrépicas de 1971.El posicionamiento era el siguiente; (1) el cannabis y la resina de
cannabis se suprimirdn de la Lista IV de la Convencién sobre Estupefacientes (siguen estando
enumerados en la Lista | de esa Convencién); (2) el dronabinol y sus esterecisémeros ( delta
—9-tetrahidrocannabinol) deben afiadirse a la Lista | de la Convencién sobre Estupefacientes y,
si se adopta esa recomendacién, deben eliminarse de la Lista Il del Convenio sobre Sustancias
Sicotrépicas; (3) el tetrahidrocannabinol (isémeros del delta —9-tetrahidrocannabinol) se afiadira
a la Lista | de la Convencién sobre Estupefacientes, sujeto a la adopcién por la CND de la
recomendacién de afiadir el dronabinol y sus estereoisémeros ( delta ~9-tetrahidrocannabinol)
a la Lista | de la Convencién sobre Estupefacientes vy, si se adopta esa recomendacién, se
eliminard de la Lista | del Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas; (4) se suprimird el término
«extractos y tinturas» de la Lista | de la Convencién sobre Estupefacientes; (5) no debe afia-
dirse a la entrada correspondiente al cannabis y la resina de cannabis en la Lista | de la
Convencién sobre Estupefacientes la nota a pie de pdgina que dice «Las preparaciones que
contienen predominantemente cannabidiol y no mds del 0,2 por ciento de delta —9-tetrahidro-
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Asi las cosas, el resultado principal de la reunién de la Comisién de
Estupefacientes fue que en su Decisién 63/17 se decidiera la eliminacién del
cannabis de la Lista IV, manteniéndose, eso si, en la lista |; ademds, del rechazo
a que el CBD con un 2% o menos de THC no estuviera sujeto a controles inter-
nacionales. Con ello, la situacién actual, atendiendo a su encuadre en la lista
I, es que, siguiendo a Fernandez Matellano (2022), las partes fiscalizadas del
cannabis son las sumidades floridas o con fruto (cannabis), resina de cannabis,
extractos y tinturas de cannabis. Por el contrario, no estarian fiscalizadas las
raices, semillas, tallos, hojas no unidas a las sumidades floridas, esquejes y
plantas sin sumidades floridas, extractos y tinturas de estas partes.

En el caso de Espafia, la regulacién del cannabis hay que vincularla con
la aplicacién de la Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las
normas vigentes sobre estupefacientes, y adapténdolas a lo establecido en el
convenio de 1961 de las Naciones Unidas (6). Con los cambios del encuadre
del cannabis en las listas de la Convencién, la figura del cannabis en Espaiia
ha sufrido una variacién relevante, al mantenerse la consideracién de estupe-
faciente de conformidad con lo expuesto en el art. 2, que asocia este hecho a
las sustancias naturales o sintéticas incluidas en las listas | y Il del Convenio de
1961 (7), pero ya no seria de aplicacién lo expuesto en el art. 2.2 al excluirse
de la lista IV, es decir, la consideracién de articulos o géneros prohibidos y
por tanto el no ser objeto de produccién, fabricacién, tréfico, posesién o uso,
con excepcién de las cantidades necesarias para la investigaciéon médica y
cientifica, incluidos los experimentos clinicos con dichos estupefacientes que se
realicen bajo la vigilancia y fiscalizacién de la Direccién General de Sanidad.

cannabinol no estdn sujetas a fiscalizacién internacional»; (6) No se afiadirdn a la Lista Il de
la Convencién sobre Estupefacientes las preparaciones producidas por sintesis quimica o como
preparacién de cannabis, que se combinan como preparaciones farmacéuticas con uno o més
ingredientes adicionales y de tal manera que el delta —9-tetrahidrocannabinol (dronabinol) no
pueda recuperarse por medios fécilmente disponibles o en un rendimiento que constituya un
riesgo para la salud piblica.

(6) Mds en concreto, el marco normativo acerca de los estupefacientes en Espafia se
estructura en torno a la siguiente normativa: Ley 17/1967, de 8 de abril, de estupefacientes,
que adapta la legislacién espaiola a lo establecido en la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes de las Naciones Unidas; Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, por el
que se establece el procedimiento para que una sustancia sea considerada estupefaciente en
el dmbito nacional; Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las
recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripcién y dispensacién de estupefacientes
para uso humano y veterinario; Real Decreto 1573/1993, de 10 de septiembre, por el que
se somete a cierfas restricciones la circulacién de productos psicotrépicos y estupefacientes;
Orden de 7 de mayo de 1963 por la que se dictan normas para el cultivo de plantas medi-
cinales relacionadas con los estupefacientes.

(7) Se completa diciendo «y las demds que adquieran tal consideracién en el dmbito
internacional, con arreglo a dicho Convenio y en el dmbito nacional por el procedimiento
que reglamentariamente se establezcas.
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No obstante, la inclusién del cannabis en la lista | de la Convencién conlleva
también limitaciones. Por ejemplo, segin lo dispuesto en el art. 18 de la Ley
17/1967, de 8 de abiril, se considerardn prohibidos cualquier género de pro-
paganda, la formulacién de ofertas en general u ofertas de venta y la remisién
de muestras de estupefacientes incluidos en la Lista | y de aquellos otros que
acuerde el Servicio, salvo que se efectien con la debida autorizacién e inter-
vencién. Por ofra parte, la norma introduce interesantes disposiciones acerca
del cultivo de plantas destinadas a la produccién de sustancias estupefacientes
o que se puedan emplear como tales; de la fabricacién de estupefacientes; el
tréfico ilicito; la posesién, uso y consumo; los toxicémanos o lo relativo a las
infracciones y de su correccién. Circunstancias, algunas de ellas, que expon-
dremos mds adelante focalizadas en el cannabis.

lll. REGULACION COMO SUSTANCIA PSICOTROPICA: CONVENIO
SOBRE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971 Y LEGISLACION
NACIONAL

En lo relativo a sustancias psicotrépicas, hay que establecer como punto
de referencia la aplicacién del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de
1971, el cual fue ratificado por Espaiia el 20 de julio 1973 y a través del cual
se obliga a los Estados Partes a hacer efectivas las medidas de fiscalizacién
aplicables a las sustancias incluidas en sus listas anexas y a aquellas que se
incorporen a las mismas como consecuencia de las decisiones de la Comisién
de Estupefacientes de las Naciones Unidas.

Al igual que ocurre con la Convencién Unica de 1961 sobre estupefacien-
tes, el Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 recoge diferentes listas,
en concreto cuatro, respecto a las cuales, ha de entenderse como sustancia psi-
cotrépica a cualquier sustancia, natural o sintética, o cualquier material natural
de estas listas, aplicando sobre ellas diferentes medidas de fiscalizacién. En lo
que respecta al cannabis, en la lista | se contiene a los Tetrahidrocannabinoles
(diferentes isémeros y sus variantes estereoquimicas) (8), ademds de incluirse
al dronabinol (trans-9-tetrahidro-cannabinol) en la lista Il (9). Estas medidas de
fiscalizacién dependerdn del encuadre de la sustancia, siendo restrictivas en

(8) En concreto: 7,8,9, 10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3pentil-6H-dibenzo[b,d] pirano 1-01;
(9R, 1OaR)-8,9, 10, |Oa-tetrahidro 6,6,9-rimetil-3-pentil-6Hdibenzo[b,d]pirano-1-01; (6aR,%R,
10aR)-6a,9, 10,10a tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentiléH-dibenzo[b,d]pirano-1-01; (6aR, 1
OaR)-6a,7, 10,1 Oa-tetrahidro 6,6,9-trimetil-3-pentil-6Hdibenzo[b,d]pirano-1-01; éq,7,8,9-te-
trahidro-6,6,9-rimetil-3pentil-6H-dibenzo[b,d] pirano 1-01; (6aR, |OaR)-6a,7,8,9,10,|0ahexahi-
dro-6,6-dimetil-9metileno-3-pentil-6H-dibenzo [b, dJpirano-1-01.

(?) En denominacién quimica: 6aR, 10aR)-64a,7,8, 10a-tetrahidro 6,6,9-rimetil-3-pentil-
6Hdibenzol[b,d] pirano-1-ol.
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el caso de lista I, véase, por ejemplo, el hecho de que se prohiba todo uso,
excepto el que, con fines cientificos y médicos muy limitados, hagan personas
debidamente autorizadas en establecimientos médicos o cientificos, que estén
bajo la fiscalizacién directa de sus Gobiernos o expresamente aprobados por
ellos; o el que se exija que la fabricacién, el comercio, la distribucién y la pose-
sidn estén sometidos a un régimen especial de licencias o autorizacién previa
o la prohibicién a la exportacién e importacién, salvo excepciones (art. 7).

En el caso de Espafia, el Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por
el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi
como la fiscalizacién e inspeccién de su fabricacién, distribucién, prescripcion
y dispensacién (10), sigue los pasos de dicho Convenio. La norma contiene
cuatro listas en su anexo | en las que se incluyen los diferentes estupefacien-
tes, ademds de una «Relacién de sustancias no incluidas en dichas Listas» en
el anexo Il. Al igual que recoge el Convenio, en la lista | se contiene a los
Tetrahidrocannabinoles (11), ademés de incluirse al dronabinol (delta-9-THC y
sus variantes estereoquimicas) en la lista Il (12). En el Real Decreto debe aten-
derse a las diferentes medidas de fiscalizacién e inspeccién de su fabricacién,
distribucidn, prescripcién y dispensacién aplicables a las sustancias, segin su
inclusién en alguna de las listas; no obstante, las mds restrictivas se dan en el
caso de la inclusién en la lista |. Asi, el art. 2.1 establece la prohibicién del
uso, la fabricacién, importacién, exportacién, trénsito, comercio, distribucién y
tenencia, asi como la inclusién en todo preparado de las sustancias incluidas
en la Lista |, abriéndose la puerta, previa autorizacién, si se pretendiera utilizar
estas sustancias para fines cientificos. Con ello, siguiendo a Ferndndez Matellano
(2022), se consideran psicétropos fiscalizados, véase cannabinoides obtenidos
por sintesis quimica, los siguientes: AQ-THC (Dronabinol), ademds de isémeros
THC: Aba(10a)THC, Aba(7)-THC, A7-THC, ASTHC, A10-THC, A9(11)-THC.

Por su parte, el CBD y otros cannabinoides minoritarios no lo estarian.

IV. ASPECTOS LEGALES DEL CULTIVO DEL CANNABIS EN ESPANA

Como se ha sefialado anteriormente, el cannabis, resina de cannabis y los
extractos y tinturas de cannabis se encuentran dentro del listado de estupefacien-
tes recogido en la lista | de la Convencién Unica, en la que se incluye sustancias

(10) Regulacién que se completa con el Real Decreto 1573/1993, de 10 de septiem-
bre, por el que se somete a ciertas restricciones la circulacién de productos psicotrépicos y
estupefacientes y la Orden de 14 de enero de 1981, por la que se desarrolla el Real Decreto
2829/1977.

(11) Véase, 1-hidroxi-3-pentil-6a,7,10a-tetrahidro-6,6,9trimetil-6Hdibenzo(b,d)piranc.

(12) En concreto, (6aR, 10aR)-6a,7,8,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo
[b,d]pirano-1-ol.
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estupefacientes sometidas a rigurosas medidas de control y fiscalizacién. No
obstante, existe una exclusién y es que la Convencién no se aplica al cultivo
de la planta de cannabis destinado exclusivamente a fines industriales (fibra y
semillas) u horticolas (art. 28). Por otra parte, la Convencién posibilita el cultivo
fiscalizado de esta planta al sefialarse que, si una parte firmante permite el
cultivo de la planta del cannabis para producir cannabis o resina de cannabis,
debe aplicar a ese cultivo el mismo sistema de fiscalizacién establecido para
la adormidera. No obstante, aunque se recoge esta posibilidad, la Convencién
hace especial hincapié en que los Estados parte de la Convencién adopten
las medidas necesarias para impedir el uso indebido o tréfico ilicito de las
hojas de la planta de la cannabis. Ademds, no hay que obviar lo dispuesto
en el art. 22 que, relativo al cultivo, establece que cuando a juicio de un pais
la prohibicién del cultivo de la planta de la cannabis resulte la medida més
adecuada para proteger la salud piblica y evitar que los estupefacientes sean
objeto de tréfico ilicito, la Parte interesada prohibird dicho cultivo, ademds de
adoptar las medidas apropiadas para secuestrar cualquier planta ilicitamente
cultivada y destruirla, excepto pequefias cantidades requeridas por la Parte
para propésitos cientificos o de investigacién.

En el caso de Espafia, teniendo como base la Convencién, la regulacién
del cultivo se contiene en la Ley 17/1967, de 8 de abril. En esta Ley destaca la
necesidad de autorizacién para el cultivo y la produccién, por lo que ninguna
persona natural o juridica podré dedicarse al cultivo y produccién, ni adn con
fines de experimentacién, sin disponer de ésta (13). Esta autorizacién recae en
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (14) y
se exceptia con respecto al cultivo de la planta de cannabis destinada a fines
industriales, siempre que carezca del principio activo estupefaciente (art. 9),
matiz este Gltimo que no se recogia en la Convencién. De todos modos, de este
precepto hay ofro aspecto también destacable y es que la Ley no exceptia la
finalidad horticola, situacién que si que recoge la Convencién. Esto conlleva
a que la finalidad horticola del céfiamo u ornamental no estd permitida.

Como se sefala, la autorizacién se asocia al cultivo de plantas que puedan
producir estupefacientes con fines de investigacién, con fines médicos o que
puedan producir estupefacientes para la obtencién de los lotes necesarios para
la validacién del proceso de fabricacién de principios activos estupefacientes

(13) Complétese con la Orden de 7 de mayo de 1963 por la que se dictan normas
para el cultivo de las plantas medicinales relacionadas con los estupefacientes.

(14) Véase el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la
Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba
su Estatuto. En concreto, a través de las funciones y responsabilidades estatales de inspeccién
y control en materia de tréfico y uso licitos de estupefacientes y sustancias psicotrépicas (art.
7.27 del Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre).
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con fines médicos. Debe remarcarse que el cultivo de plantas que puedan
producir estupefacientes requiere de autorizacién previa de la AEMPS, circuns-
tancia que afecta al cultivo de cdfiamo, con independencia de su porcentaje
en THC, cuando se pretende la extraccién de cannabinoides.

Por otra parte, el cultivo de cdiiamo, destinado a la produccién industrial
que no requiere autorizacién previa de la AEMPS, debe cumplir con una serie
de requisitos. En primer lugar, el cultivo sélo puede destinarse a la obtencién de
fibra, grano o semillas. Asimismo, con respecto a las semillas, deben utilizarse
semillas certificadas de variedades inscritas en el Catdlogo comidn de varieda-
des de especies de plantas agricolas de la Unién Europea, o de variedades
que cuentan con una Autorizacién Provisional de Comercializacién (APC) (15)
y tener menos del 0,3% de THC (16). Este porcentaje es un aspecto interesante
ya que se destina esencialmente a evitar el cultivo de sustancias estupefacientes
y asi delimitar claramente el cultivo de cdfiamo destinado a la industria, fibra
y fextil. En las dltimas décadas este porcentaje ha variado, fijandose, por ejem-
plo, en el afio 1984 en un 0,5%, para posteriormente reducirse al 0,3% (17)
y al 0,2% (18), para volver a situarse en el 0,3% actual. Estos porcentajes son

(15) a Decisién 2004/842/CE de la Comisién, de 1 de diciembre de 2004 relativa a
disposiciones de aplicacién por las que los Estados miembros pueden autorizar la comercializa-
cién de semillas pertenecientes a variedades para las que se haya presentado una solicitud de
inscripcion en el catdlogo nacional de variedades de especies de plantas agricolas y horticolas.

(16) Art. 4.4 del Reglamento (UE) 2021/2115 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 2 de diciembre de 2021 por el que se establecen normas en relacién con la ayuda a los
planes estratégicos que deben elaborar los Estados miembros en el marco de la politica agricola
comin (planes estratégicos de la PAC), financiada con cargo al Fondo Europeo Agricola de
Garantia (FEAGA) y al Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural (FEADER), y por el que
se derogan los Reglamentos (UE) n°. 1305/2013 y (UE) n°. 1307/2013.

(17)  Reglamento (CEE) n° 2059/84 del Consejo, de 16 de julio de 1984, por el que
se fijan las normas generales relativas a las medidas restrictivas a la importacién de cafamo
y de semillas de cdfiamo y por el que se modifica el Reglamento (CEE) n° 619/71 en lo que
se refiere al cdiamo. En concrefo, en el art. 1 se fijaba en un 0,5 %, para los fines de la
concesién de la ayuda para las campafas 1984/85 a 1986/87 y un 0,3 %, para los fines
de la concesién de la ayuda para las campafas ulteriores.

(18) Véase art. 52 del Reglamento (CE) n® 1782/2003 del Consejo, de 29 de sep-
tiembre de 2003, por el que se establecen disposiciones comunes aplicables a los regimenes
de ayuda directa en el marco de la politica agricola comin y se instauran determinados
regimenes de ayuda a los agricultores y por el que se modifican los Reglamentos (CEE) n°
2019/93, (CE) n° 1452/2001, (CE) n° 1453/2001, (CE) n° 1454/2001, (CE) n° 1868/94,
(CE) n° 1251/1999, (CE) n° 1254/1999, (CE) n° 1673/2000, (CEE) n° 2358/71 y (CE) n°
2529/200; articulo 39.1 del Reglamento 73/2009 del consejo de 19 de enero de 2009 por
el que se establecen disposiciones comunes aplicables a los regimenes de ayuda directa a los
agricultores en el marco de la politica agricola comin y se instauran determinados regimenes de
ayuda a los agricultores y por el que se modifican los Reglamentos (CE) no 1290/2005, (CE)
no 247/2006, (CE) no 378/2007 y se deroga el Reglamento (CE) no 1782/2003; art. 32.6
del Reglamento (UE) n° 1307/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre
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esenciales y también afectan a las importaciones de c&fiamo que se hagan (19).
De igual manera, toda esta regulacién enmarcada en el dmbito de los diferen-
tes Reglamentos europeos es bdsica y no puede contradecirse por los Estados
miembros. Este hecho se remarca, por ejemplo, en el Auto del Tribunal de Justicia
(Sala Sexta) de 11 de julio de 2008 — Proceso penal contra Babanov (Asunto
C207/08) en donde se sefiala que el Derecho comunitario se opone a que un
érgano jurisdiccional de un Estado miembro aplique una legislacién nacional
que, infringiendo el Reglamento n° 1782/2003 (20), tiene como efecto prohibir
el cultivo y la posesién de cafamo destinado a la produccién de fibras a que se
refiere el citado Reglamento. En este sentido, hay que prestar especial atencién al
Decreto 1729/1999, de 12 de noviembre, por el que se establecen las normas
para la solicitud y concesién de las ayudas al lino textil y al cdfiamo (actualmente
vigente) que recoge la referencia en su art. 15 al antiguo 5% de THC.

Para finalizar, en lo referido a aspectos generales del cultivo hay que
indicar la aplicacién con respecto a la produccién de semillas de cannabis,
cuando su destino es textil, del Reglamento Técnico de Control y Certificacién
de Semillas de Plantas Textiles, regulado por la Orden ARM/3372/2010, de
27 de diciembre y que conlleva por otra parte la llevanza de un sistema ade-
cuado de identificacién de las semillas utilizadas y el destino de las partidas;
ademés de que las explotaciones del cultivo de céfiamo deberdn cumplir la
normativa general de una explotacién agricola, y estar dadas de alta en el
Registro General de la Produccién Agricola (REGEPA).

Como se comprueba, la delimitacién de los requisitos del cultivo del cannabis
se asocia a la finalidad pretendida. En Espaia, el cultivo, produccién, fabricacién,
importacién, exportacién, distribucién y comercio de Cannabis sativa con fines
médicos, cientificos o de investigacién requiere autorizacién de la AEMPS. Dentro
de estas finalidades, cuando nos referimos a la médica, el cultivo del cannabis
entra dentro de la esfera de aplicacién de la Orden de 7 de mayo de 1963, por
la que se dictan normas para el cultivo de plantas medicinales relacionadas con
los estupefacientes, y con ello la necesidad de autorizacién de la AEMPS para el
cultivo de plantas que puedan producir estupefacientes (por ejemplo, para cultivos
destinados a la produccién de CBD utilizando los cogollos, independientemente

de 2013, por el que se establecen normas aplicables a los pagos directos a los agricultores
en virtud de los regimenes de ayuda incluidos en el marco de la Politica Agricola Comin y
por el que se derogan los Reglamentos (CE) n® 637/2008 y (CE) n° 73/2009 del Consejo.

(19)  Art. 189 del Reglamento 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
17 de diciembre de 2013, por el que se establece una organizacién comdn de mercados en
el sector de los productos agricolas.

(20) Recuérdese la evolucién regulatoria a partir del Reglamento (CE) n° 1782/2003 y
la actual aplicacién del Reglamento (UE) 2021/2115 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 2 de diciembre de 2021.
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del contenido de THC de la semilla empleada (21)). En esta Orden, actualmente
aplicable, se recoge como requisitos para poder cultivar plantas destinadas a la
produccién de estupefacientes o que contengan estas sustancias, el que los intere-
sados cursen una instancia a la Direccién General de Sanidad (en su redaccién
original y por tanto actualmente serd la AEMPS la que deba recibir la solicitud
de autorizacién para el cultivo de plantas que puedan producir estupefacientes
con fines médicos), acompafiando como documentos una memoria en la que se
justifiquen las necesidades del cultivo y el fin a que se destina, consignando las
especies vegetales que van a ser cultivadas y la extensién superficial, provincias,
partidos judiciales, municipios y sitios de cultivo; una certificacién del Alcalde
acreditando el nombre de los propietarios, arrendatarios o contratistas que van a
hacer los cultivos y la conformidad de los mismos, acreditada ante la autoridad
municipal; una certificacién de la Jefatura Agronémica de la provincia en la que
se haga constar que los ferrenos sefialados para los cultivos retnen las necesarias
condiciones y son aptos para los mismos; un plano o croquis en el que se sefialen
con toda precisién las zonas que van a ser utilizadas en cada término municipal.
Teniendo en cuenta que la norma es de 1963, el proceso se ha adecuado por
parte de la AEMPS, y en el proceso de solicitud, ademds de esta memoria, se
debe indicar el material de partida (tipo, cantidad, variedades que se pretenden
cultivar, origen licito de las semillas y/o esquejes que se proyecta cultivar y cantidad
de semillas y/o esquejes que se pretenden cultivar) y el proveedor del material
de partida (en concreto se debe aportar documentacién que acredite la relacién
contractual de la entidad solicitante con el proveedor del material de partida y la
que acredite que el proveedor puede realizar tal actividad, emitida por las autori-
dades competentes); aspectos sobre la produccién (productos a obtener, previsién
de produccién finalidad de las cantidades de cada uno de los productos obtenidos,
consideracién del estupefaciente a obtener), las instalaciones o la cadena de dis-
tribucién (fabricante autorizado, intermediario hasta el cliente final y cliente final).
Por ejemplo, respecto a las instalaciones se debe indicar la previsién de parcelas
(provincia y término municipal) y superficie a cultivar, aportando datos catastrales
y documentacién que acredite la titularidad de la propiedad de las instalaciones
y, en su caso, relacién contractual con el propietario de las mismas, ademds de
certificados de idoneidad de cultivo de cannabis en las parcelas de la provincia
en la que se ejecuten los mismos, emitidas por la correspondiente Delegacién Pro-
vincial de Agricultura, para cultivos realizados directamente sobre suelo. Parecido
proceso lo podemos ver asociado a la solicitud de autorizacién para el cultivo
de plantas que puedan producir estupefacientes con fines de investigacién (22).

Por Gltimo, respecto al cultivo de plantas que puedan producir estupefa-
cientes para la obtencién de los lotes necesarios para la validacién del proceso

(21) Junta de Andalucia (2021).
(22) Estos procedimientos se pueden consultar en la web de la AEMPS (2022).
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de fabricacién de principios activos estupefacientes con fines médicos, en el
proceso de autorizacién de la AEMPS, ha de destacarse que las todas las
entidades que realicen la actividad de fabricacién de principios activos estu-
pefacientes deben de disponer de autorizacién de fabricacién de sustancias
activas estupefacientes, estar inscritos en el Registro Unificado de Empresas de
Sustancias Activas (RUESA), gestionado por la AEMPS (23), y cumplir con las
Normas de Correcta Fabricacién de medicamentos de la Unién Europea (NCF).

V. PROBLEMATICA LEGAL EN TORNO AL CONSUMO PROPIO

La consideracién del cannabis como estupefaciente de acuerdo con el
Convenio de 1961 y la Lley 17/1967, de 8 de abril, ademds de conside-
rar al dronabinol como sustancia psicotrépica, conlleva el tener en cuenta
todas las restricciones anteriormente apuntadas acerca de la limitacién para
fines médicos y cientificos de la produccién, la fabricacién, la exportacién, la
importacién, la distribucién, el comercio, el uso y la posesién del cannabis.
En Espafia todavia no se ha avanzado lo suficiente a la hora de establecer un
marco regulatorio que establezca la legalidad de uso conforme a una serie de
pautas y limitaciones. No obstante, si que ha habido pasos muy importantes,
en especial la proposicién de Ley de regulacién integral y control del cannabis
en personas adultas presentada por el Grupo Parlamentario Mixto en enero de
2024 a través de la cual se pretende establecer una regulacién del mercado
de cannabis y con ello facilitar la transicién al mercado regulado, ordenando
todas las actividades vinculadas a la planta que estdn ahora mismo en la ile-
galidad (24). No obstante, habrd que esperar a su devenir parlamentario (25).

(23) Véase, 76 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios y con el articulo 25 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por
el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacién.

(24) Por otra parte, hay que mencionar la aparicién previa de distintas proposiciones
de Ley y de no de Ley. En este sentido, por ejemplo, en septiembre de 2021 se presentaron
tres Proposiciones de ley, planteadas por 3 grupos parlamentarios, con distintas variantes:
proposicién de Ley de regulacién integral del cannabis presentada por el Grupo Parlamentario
Republicano (28 septiembre 2021, calificada el 5 de octubre de 2022); proposicién de Ley
integral del cannabis presentada por el Grupo Parlamentario Plural (24 septiembre 2021,
calificada el 5 de octubre de 2022); proposicién de Ley de regulacién integral y control del can-
nabis en personas adultas presentada por: Grupo Parlamentario Confederal Unidas Podemos-
En Com0 Podem-Galicia en Comin (6 octubre 2021, calificada el 11 de octubre de 2021).

(25) Dese cuenta de que, en febrero de 2024, se presenta la Proposicién no de Ley
en Comisién relativa a intensificar la prevencién y la reduccién del consumo de cannabis
presentada por el Partido Popular. Como se comprueba, con una finalidad distinta a lo
anteriormente comentada.
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A fecha de la realizacién de este estudio, puede decirse que la situacién
actual de lo relativo al cannabis en Espafia es restrictiva. En este sentido, existe
més limitaciones a tener en cuenta, ademds de la ya apuntada, como el que
se inste a que las Partes adopten las medidas necesarias para impedir el uso
indebido o tréfico ilicito de las hojas de la planta del cannabis o que se diga que
las Partes sélo permitirdn la posesién de estupefacientes con autorizacién legal
(art. 33 de la Convencién). No obstante, hay que recalcar los efectos positivos,
de cara a la legalizacién del cannabis, asociados a la exclusién de la Lista
IV que conllevaba la obligacién de que las partes prohibieran su produccién,
fabricacién, exportacién e importacién, comercio, posesién o uso (con excepcidn
de las cantidades necesarias para la investigacién médica y cientifica).

Como digo, la situacién actual en Espaiia es la de vetar el uso del canna-
bis. Prueba de ello, por ejemplo, es que la Ley Orgdnica 4/2015, de 30 de
marzo, de proteccién de la seguridad ciudadana, considere como infraccién
grave (26) «el consumo o la tenencia ilicitos de drogas téxicas, estupefacien-
tes o sustancias psicotrépicas, aunque no estuvieran destinadas al tréfico,
en lugares, vias, establecimientos pdblicos o transportes colectivos, asi como
el abandono de los instrumentos u otros efectos empleados para ello en los
citados lugares» (art. 36.16).

Ademds del consumo vy la tenencia, la Ley Orgénica 4/2015, de 30 de
marzo, también entra de lleno en el cultivo. Se recordard que la legislacién
permite el cultivo de las plantas cannabinoides, asi como la produccién y
fabricacién de sus sustancias derivadas destinadas a finalidades terapéuticas
y la investigacién cientifica, pero qué ocurre con el cultivo para consumo par-
ticular. En este sentido, puede apuntarse la tolerancia del cultivo de cannabis
para uso personal, siempre que se realice en lugares privados que no sean
visibles desde la via piblica. Ello se extrae de la redaccién del art. 36.18 de
la Ley Orgdnica 4/2015, de 30 de marzo, que considera como infraccién
grave «La ejecucién de actos de plantacién y cultivo ilicitos de drogas téxicas,
estupefacientes o sustancias psicotrépicas en lugares visibles al pdblico, cuando
no sean constitutivos de infraccién penal». Ha de advertirse que el art. 368
del Cédigo Penal (Ley Orgdnica 10/1995, de 23 de noviembre) establece
penas de prisién de tres a seis afios y multa del tanto al triplo del valor de la
droga objeto del delito si se tratare de sustancias o productos que causen grave
dafio a la salud, y de prisién de uno a tres afios y multa del tanto al duplo en
los demds casos, para aquellos que ejecuten actos de cultivo, elaboracién o
tréfico, o de otro modo promuevan, favorezcan o faciliten el consumo ilegal
de drogas téxicas, estupefacientes o sustancias psicotrépicas, o las posean con

(26) Para las infracciones graves, el grado minimo comprenderd la multa de 601 a
10.400 euros; el grado medio, de 10.401 a 20.200 euros, y el grado méximo, de 20.201
a 30.000 euros (art. 39 de la Ley Orgdnica 4/2015, de 30 de marzo).

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
344 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 331-361



CLUBES DE CANNABIS Y REGULACION DEL CANNABIS TERAPEUTICO

aquellos fines (27). Como se comprueba, a efectos sancionadores, el articulo
368 del Cédigo Penal distingue entre drogas que causan y que no causan
grave dafo a la salud, englobdndose al cannabis en el segundo grupo de
acuerdo con el Ministerio de Sanidad.

Visto lo anterior, el Cédigo Penal espafiol no considera delito el con-
sumo, la posesidn y el cultivo de cannabis siempre que sea para el propio
consumo y no esté destinado al trafico. No obstante, cudl es la frontera para
considerar o no que nos encontramos ante el propio consumo. En este sen-
tido, es imprescindible acudir al cuadro de dosis minimas psicoactivas de las
principales sustancias toxicas objeto de tréfico de drogas elaborada en 2009
por el Instituto Nacional de Toxicologia (revisado el 1 de agosto de 2021).
En concreto para el cannabis (se utiliza como denominacién marihuana) se
fija en 100 gramos la posesién legal para el consumo personal, considerando
que un consumidor se suele proveer de sustancia para 3 a 5 dias y que el
consumo diario estimado mdximo se sitéa entre los 15-20 gr (tabla 1). Esta
tabla adquiere notoria relevancia ya que es utilizado en los procesos penales
y criterio utilizada por el Tribunal Supremo en su jurisprudencia.

Tabla 1. Dosis minimas psicoactivas de las principales sustancias
téxicas objeto de trafico de drogas.

Do Dosi Consumo Dosi Prevision (3
Unidades o o1 . b diario o1 a 5 dias de
habitual habitual | Dosis media nad minima
peso nds bai 4 ol estimado icoactiva | consumo en
ja | mds alta L psicoacfiva
méximo gramos)
Marihuana g 1,5 2 1520 | 10 mg (via 100
oral), 5
mg/m2 de
superficie

Fuente: elaboracién propia a través de la tabla del Instituto Nacional de Toxicologia (2009).

Con todo lo anterior, hay que tener presente que el consumo de cannabis,
se interpreta ilegal con base en la Ley de Estupefacientes de 1967, al permi-
tirse Unicamente el consumo con fines médicos. No obstante, es una realidad
que cada vez es més frecuente su consumo en la esfera privada, véase en el
domicilio, hecho que, a pesar de ser ilegal, este consumo no es sancionable.

(27) En el articulo también se matiza que los tribunales podran imponer la pena inferior
en grado a las sefialadas en atencién a la escasa entidad del hecho y a las circunstancias
personales del culpable, con la salvedad de si concurriere alguna de las circunstancias a que
se hace referencia en los articulos 369 bis y 370 del Cédigo Penal.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 331-361 345



NICOLAS ALEJANDRO GUILLEN NAVARRO

Esta es la situacién legal a fecha de realizacién del presente estudio y
habrd que estar muy pendientes de qué ocurre con la Proposicién de Ley de
Regulacién Integral y Control del Cannabis en Personas adultas, que fue presen-
tada por el Grupo Parlamentario Mixto en enero de 2024. Resulta destacable
el que en su exposicién de motivos se haga una critica acerca de la situacién
anteriormente descrita y del hecho de que se sancione la tenencia de cannabis
para uso personal en la via pdblica, cuando el consumo en el dmbito privado
no es sancionable. Se dice que las sanciones previstas en la Ley Orgdnica de
Proteccién de la Seguridad Ciudadana «resultan inmorales» y que «pueden
poner en serios apriefos a cualquier persona en el actual contexto socioeco-
némico». Debe tenerse en cuenta que la proposicién de Ley va encaminada
a favorecer el camino de la legalizacién del cannabis, regulando aspectos
muy interesantes como el consumo personal o el autocultivo. En este sentido,
por ejemplo, en el art. 21 se establece que la cantidad permitida en personas
adultas para el transporte o tenencia en espacios piblicos serd, como méximo,
de una estas cuatro posibilidades: «a) 100 gramos de sumidades floridas de
cannabis secas. b) 30 gramos de extracciones de cannabis. ¢) Productos elabo-
rados con cannabis con un contenido de THC total de 10 gramos. d) La suma
de las posibles combinaciones proporcionales de los productos anteriores». De
igual manera se regula el consumo personal, con cifras anuales, en concreto,
se dice que «la cantidad anual permitida en personas adultas para el consumo
personal en el domicilio o espacios privados andlogos serd, como méximo, de
una de estas cuatro posibilidades: a) 3.650 gramos de sumidades floridas de
cannabis secas. b) 1.000 gramos de extracciones de cannabis. c) Productos
elaborados con cannabis con un contenido de THC total de 365 gramos. d)
La suma de las posibles combinaciones proporcionales de los productos ante-
riores». Estos datos son por domicilio por lo que en el caso de que convivan
md&s de una persona adulta consumidora, no se podrd disponer de més del
doble de la cantidad para una persona, independientemente del nimero de
personas adultas de la unidad de convivencia. Nétese que la regulacién ya
no sélo habla de cannabis en general, sino que incluso profundiza en normar
el consumo del cannabinoide més problemdtico por sus efectos psicotrépicos
como es el THC.

Ademds del consumo propio, la proposicién de Ley entra de lleno en lo
relativo al autocultivo, entendiéndose por tal la actividad de cultivo de cannabis
para el consumo personal del mismo cultivador o de un reducido nimero de
hasta cinco personas convivientes (art. 26). Diferenciando entre cultivos de
exterior y los cultivos de interior (segin se valgan o no de luz solar), sobre
estos se aplican una serie de limitaciones y es que el cultivo en exterior no
puede superar volimenes superiores a los 20 metros clbicos o que el cultivo
en interior no emplee potencias luminicas superiores a los 1.200 vatios, no
pudiendo ocupar dichos espacios volimenes superiores a los 4 metros cibicos,
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estableciéndose la limitacién de que en el caso de cultivar paralelamente en la
modalidad de cultivo de interior y de cultivo de exterior, no se podrd exceder
la suma proporcional de los anteriores limites. En ambas situaciones los cultivos
deben estar en espacios cerrados, ubicando las plantas en lugares seguros,
sin sobrepasar muros o vallas y evitando la visualizacién o accesibilidad a las
mismas desde la via publica.

VI. CLUBES SOCIALES DE CANNABIS

Los clubes sociales de cannabis han generado mucha problemdtica en los
Gltimos afos por su encuadre legal, atendiendo a sus actividades y finalidad.
Consideradas asociaciones sin dnimo de lucro, éstas se centran esencialmente
en proporcionar cannabis a sus miembros, partiendo del hecho de que el
consumo de cannabis es un acto privado vy, por lo tanto, no estd sujeto a
las mismas restricciones que el consumo en lugares poblicos. Surgidos en la
década de los noventa, estos clubes funcionaban con aparente normalidad,
hecho que cambia por completo tras el posicionamiento del Tribunal Supremo
en sentencia 484/2015, 7 de septiembre, de 2015 (28).

1. STS 484/2015, de 7 de septiembre. Requisitos del consumo
compartido

Desde su aparicién, los clubes sociales de cannabis habian venido ope-
rando con relativa normalidad, apoyadas en parte por la existencia de un
vacio legal y el aval de distintas sentencias judiciales. En 2015 esta situacién
se vio alterada al posicionarse por primera vez el Tribunal Supremo sobre el
encaje legal de sus actividades, a través de la sentencia 484/2015 emitida por
el Pleno de Tribunal Supremo (29). El caso parte del hecho de la creacién de
una Asociacién de Estudios y Usuarios del Cdiiamo en Bilbao que bésicamente
puso en funcionamiento un sistema de cultivo de cannabis que le permitia una
produccién con la que atender las necesidades de consumo de los socios.

(28) Acerca del surgimiento de los clubes de cannabis en la década de los noventa
se puede hacer mencién al estudio de Val (2017) para el caso del Pais Vasco, visién intere-
sante ya que se conecta con el andlisis posterior de la STS 484/2015, de 7 de septiembre.
También, se puede consultar el andlisis realizado por Montafiés Sanchez (2017) respecto a la
evolucién del activismo canndbico en Espafia. Esta autora expone que el movimiento asociativo
de personas usuarias de cannabis surge en Espafia con el nacimiento de la Asociacién Ramén
Santos de Estudios del Cannabis (ARSEC) en Barcelona, en 1991.

(29) Acerca de la actividad propia de los clubes sociales de cannabis desde el punto
de vista penal: Ferndndez Bautista (2021). Sobre el andlisis jurisprudencial: Mufioz Sanchez
(2018).
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Posteriormente, la sustancia téxica era preparada para el consumo, envasada
y posteriormente entregada a los socios para su propio consumo conforme a
la previsién de consumo semestral, estableciéndose un limite mdximo de sus-
tancia téxica a dispensar a los socios de dos gramos por dia y fijdndose en
dos euros el precio de cada gramo dispensado. Ademds, cada socio pagaba
una cantidad de diez euros con la inscripcidn.

En el mes de noviembre de 2011 se llevé a efecto una investigacion en
torno a la asociacién por parte de miembros de la Policia Municipal de Bilbao,
intervencién que culminé el dia 14 de noviembre de 2011 en que se efectué
una entrada y registro en el domicilio de la asociacién. La causa fue tramitada
por el Juzgado de Instruccién n° 6 de Bilbao, fallada posteriormente por la
Sala de lo Penal de la Audiencia Provincial de Vizcaya (Seccién sexta), siendo
seguida por un delito contra la salud publica en su modalidad de drogas que
no causan grave dafo a la salud.

La AP de Vizcaya dicté sentencia absolutoria al considerar que los hechos
probados no eran constitutivos de delito, basdndose en el siguiente andlisis que
concreta el TS en la sentencia de estudio (fundamento de derecho primero):

«La actividad de la asociacién, aun con especiales caracteristicas, constituye
un supuesto de lo que denomina “cultivo compartido” que, como variante del
consumo compartido, seria, segin dicho érgano, tan atipico como lo es el cultivo
para consumo personal. En el cultivo compartido, sostiene el Tribunal de instan-
cia, al igual que en el consumo compartido, no se identifica finalidad de tréfico.
Presenta una nota peculiar: mientras que el consumo compartido se caracteriza
por el consumo de la droga en un momento episédico, al cultivo compartido es
inherente cierta permanencia. El cultivo se desarrolla durante un periodo de tiempo
y su producto se reparte entre los participes, sin que, l6gicamente, se produzca un
consumo en grupo puntual, sino dilatado o prolongado en el tiempo. Esa perdu-
rabilidad no aparece en el caso de los acopios para fiestas o celebraciones, con
los que habitualmente se relaciona el consumo compartido».

El Ministerio Fiscal, negando la doctrina del consumo compartido recurrié
en casacién la sentencia de la Audiencia Provincial. Bédsicamente decia que
atendiendo al nimero de socios (doscientos noventa) y las cantidades asigna-
das a cada uno, se estaba ante el manejo y distribucién (entre los asociados)
de un total de 10,4 toneladas de cannabis cada seis meses, magnitud que se
alejaba de los montos que se barajan al contemplarse la atipicidad de algunos
supuestos de consumo compartido.

Adentrdndonos en las conclusiones mds relevantes del TS en la sentencia,
la primera que se puede destacar es que el TS declara «que todo consumo de
drogas téxicas, estupefacientes o psicotrépicas que no entre en los supuestos
expresamente autorizados por los Convenios y las normas administrativas vigen-
tes en Espafia, constituye un “consumo ilegal” a los efectos de cumplir el tipo del
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art. 344 del C.P.,, como destinatario de las conductas de promocién, favoreci-
miento o facilitacién que tal tipo prevé y sanciona penalmente». El art. 368 CP
no sanciona el consumo, pero si toda actividad que lo promueve» (fundamento
derecho séptimo). También se pronuncia acerca del cultivo al decir que «El cultivo
es una de las acciones expresamente mencionadas en el art. 368. Cuando su
objetivo final es ese consumo contrario a la legalidad, se convierte en conducta
tipica», hecho en el que posteriormente se profundiza y matiza al considera que
el cultivo «compartido» de cannabis destinado al consumo exclusivo y excluyente
de quienes promueven esa produccién a escala reducida, adn siendo actividad
no legal, puede carecer de relevancia penal en determinadas condiciones:

«al igual que todas las actuaciones personales que van destinadas al propio
consumo (ilegal, pero no penalmente prohibido) son atipicas en nuestro ordena-
miento, aunque supongan facilitar o promover un consumo ilegal (la adquisicién,
la solicitud, incluso la produccién...), también el cultivo es atipico cuando no se
detecte alteridad presupuesto de la intervencién penal: facilitar o favorecer el
consumo de otros. El cultivo para el exclusivo consumo personal es contrario a la
legalidad, pero carece de relieve penal. El cannabis, como es sabido, es uno de
los estupefacientes con ciclo natural de cosecha. Los actos de cultivo del mismo son
punibles sélo en cuanto tiendan a facilitar la promocién, favorecimiento o facilitacién
del consumo indebido por terceros» (fundamento juridico séptimo).

De todos modos, hay un pronunciamiento importante en la sentencia y es
la configuracién del autoconsumo y el consumo compartido. En este sentido hay
que tener en cuenta que, segin doctrina reiterada del Supremo, «de la misma
forma que el autoconsumo de droga no es tipico, el consumo compartido o
autoconsumo plural entre adictos no constituye una conducta penalmente san-
cionable» (30). Partiendo de esta premisa, el Tribunal Supremo establece que
la atipicidad del consumo compartido es aplicable cuando concurren cuatro
circunstancias o requisitos (fundamento de derecho noveno) (31):

«La atipicidad del consumo compartido, doctrina de creacién jurisprudencial
y que constituye una consecuencia légica de la atipicidad del autoconsumo, es
aplicable cuando concurren cuatro circunstancias o requisitos:

(30) STS 1102/2003, de 23 de julio, 850/2013, de 4 de noviembre y 1014/2013,
de 12 de diciembre, entre otras.

(31) Estos requisitos se han conformado a través de la distinta jurisprudencia del TS (véase
STS de 27 de enero de 1995; STS de 2 de noviembre de 1995; STS de 28 de noviembre de
1995; STS de 3 de Marzo de 1995; STS de 31 de Marzo de 1998; TS de 3 de Febrero de
1999). La configuracién de estos cuatro requisitos en la STS 484/2015, de 7 de septiembre,
parte de previos pronunciamientos véase, STS 1102/2003, de 23 de julio, 850/2013, de 4
de noviembre y 1014/2013, de 12 de diciembre. Ademds, se puede hacer referencia también
a la Sentencia 1472/2002, de 18 de septiembre o la STS 888/2012, de 22 de noviembre,

que, aunque apuntan a 6 condiciones, son los mismos requisitos con algin desdoble.
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1°) Que se trate de consumidores habituales o adictos que se agrupan para
consumir la sustancia. Con esta limitacién se pretenden evitar supuestos de favo-
recimiento del consumo ilegal por terceros, que es precisamente la conducta que
sanciona expresamente el tipo, salvo los que ya fuesen consumidores habituales
de la sustancia en cuestién.

2°) El consumo de la misma debe llevarse a cabo “en lugar cerrado”. La
finalidad de esta exigencia es evitar la promocién poblica del consumo y la difusién
de la sustancia a quienes no forman parte de los inicialmente agrupados.

3°) Deberd circunscribirse el acto a un grupo reducido de adictos o drogo-
dependientes y ser éstos identificables y determinados.

4°) No se incluyen en estos supuestos las cantidades que rebasen la droga
necesaria para el consumo inmediato. En consecuencia, solo se aplica a cantidades
reducidas, limitadas al consumo diario».

El Tribunal Supremo aclara que la doctrina de la atipicidad del consumo
compartido viene a mitigar la desmesurada amplitud que alcanzaria el tipo
penal en caso de no ser interpretado en funcién de las necesidades estrictas
de tutela del bien juridico protegido, la salud piblica. En concreto, sefiala que
lo que se sanciona es «la promocién, favorecimiento o facilitacién del consumo
ilegal, y los actos de cultivo, elaboracién o tréfico no son mds que modos
citados a fitulo ejemplificativo, pero no exhaustivo, de realizar esta finalidad
tipica, a la que también puede estar destinada la posesién, aunque no nece-
sariamente. O bien cualquier otro modo idéneo para alcanzar esta finalidad
o resultado, como la donacién o el transporte que légicamente también seria
“tipico” (fundamento de derecho noveno)». Con ello, en el caso concreto, el
Tribunal Supremo considera que, aunque el consumo no tenga relevancia penal,
si lo tiene el cultivo y distribucién organizada, institucionalizada y con vocacién
de persistencia en el tiempo de cannabis entre un colectivo integrado por 290
personas componentes de una Asociacién y abierto a nuevas incorporaciones,
dado que colma las exigencias tipicas del articulo 368 del Cédigo Penal.

Para finalizar, otro aspecto bésico es la delimitacién de las actividades
legales a realizar por estas asociaciones. En este sentido, el Tribunal Supremo
lo deja puesto de manifiesto en el fundamento de derecho undécimo de la
sentencia, restringiéndose, por ejemplo, a informar, promover tertulias o ela-
borar o difundir estudios:

«En primer lugar hay que proclamar que la actividad desarrollada por los
conocidos como clubes sociales de cannabis, asociaciones, grupos organizados
o similares no serd constitutiva de delito cuando consista en proporcionar informa-
cién; elaborar o difundir estudios; realizar propuestas; expresar de cualquier forma
opiniones sobre la materia; promover tertulias o reuniones o seminarios sobre esas
cuestiones. Si traspasa las fronteras penales la conducta concretada en organizar
un sistema de cultivo, acopio, o adquisicién de marihuana o cualquier otra droga
téxica o estupefaciente o sustancia psicotrépica con la finalidad de repartirla o
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entregarla a ferceras personas, aunque a los adquirentes se les imponga el requisito
de haberse incorporado previamente a una lista, a un club o a una asociacién
o grupo similar. También cuando la economia del ente se limite a cubrir costes».

2. Acerca de la regulacién de los clubes de cannabis. Problema-
tica competencial a través de las regulaciones autonémicas de
Navarra y Cataluiia. Proposicién de Ley de Regulacién Integral
y Control del Cannabis en Personas adultas de 2024

Sin duda alguna, la STS 484/2015, de 7 de septiembre, modulé de
manera importante la actividad de los clubes sociales de cannabis al advertir
sobre la ilegalidad de sus actividades. No obstante, en los Gltimos afios se
quiere tender la mano hacia estos clubes para regularizarlos. Por ejemplo,
conviene acudir a la Proposicién de Ley de Regulacién Integral y Control del
Cannabis en Personas adultas de 2024, anteriormente referida, en la que se
recoge este propésito al incluir una regulacién acerca de su creacién y desa-
rrollo de actividades. En este sentido, la proposicién de Ley regula los clubes
sociales de cannabis cooperativos considerdndose como tales las asociaciones
sin dnimo de lucro con licencia previa de la Agencia Espafiola de Control
de la Regulacién Integral del Cannabis (AECRIC), a través de los cuales las
personas residentes en Espafia y consumidoras de productos del cannabis
pueden agruparse con el fin de autoabastecerse de productos del cannabis
para su propio consumo, pudiendo acceder a las instalaciones de un club
social de cannabis cooperativo Gnicamente las personas socias (art. 29). Hay
que advertir que la regulacién los clubes sociales de cannabis es muy taxativa.
Asi, entra de lleno en lo relativo a sus instalaciones al sefialarse, en primer
lugar, la prohibicién de implantar clubes sociales de cannabis cooperativos
en domicilios. Sobre esta premisa, las instalaciones tienen que solicitar las
licencias urbanisticas pertinentes a nivel municipal para ejercer su actividad,
no pudiendo los ayuntamientos denegar la implantacién de estas actividades,
salvo por cuestiones estrictamente técnicas o urbanisticas (art.30). Ademds, se
hace mencién a las zonas libres de humo, almacenaje y zona de dispensacién
y control. Por ofra parte, otro aspecto que se regula es el relativo a los limites
a la produccién méxima por afio natural y a la compra de cannabis (limite de
produccién mdxima por afio natural de 90 kilogramos de sumidades floridas de
cannabis secas), afiadiéndose también las limitaciones al cultivo de cannabis
por persona socia (en cultivo en exterior, &6 metros cibicos, en interior no se
debe emplear potencias luminicas superiores a los 300 vatios, no pudiendo
ocupar dichos espacios volimenes superiores a 1 metro cibico).

A pesar de la referencia a la situacién regulatoria contenida en la Pro-
posicién de Ley, no es la primera vez que se intenta normar la situacién de
los clubes de cannabis, eso si, desde el punto de vista autonémico. En este
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sentido, hay que mencionar tanto a la Ley Foral 24/2014, de 2 de diciembre,
reguladora de los colectivos de usuarios de cannabis en Navarra, como a la
Ley 13/2017, de 6 de julio, de las asociaciones de consumidores de canna-
bis, de Catalufia, ambas declaradas inconstitucionales y nulas por parte del
Tribunal Constitucional.

En el caso de la Ley Foral 24/2014, de 2 de diciembre, su exposicién de
motivos ya contenia una delimitacién clara acerca de la consecuencias penales
y administrativas del consumo de cannabis, siguiendo la idea actual de que el
consumo de dichas sustancias escapa del tipo penal del articulo 368 cuando
se lleva a cabo de forma personal y sin riesgo para la salud colectiva y que
no constituye infraccién administrativa si dicho consumo o tenencia no se lleva
a cabo en lugares piblicos (haciendo referencia al derogado art. 25 de la
Ley Orgdnica 1/1992, de 21 de febrero, sobre proteccién de la seguridad
ciudadana). La Ley tenia un propésito fundamental y era dar una regulacién
que otorgara seguridad juridica a estos clubes como entidades y que, a su
vez, permitiera su actividad con plena seguridad tanto para sus integrantes,
como para la sociedad en general. Aunque su aprobacién es anterior a la STS
484/2015, de 7 de septiembre, si que la Ley acapara y tiene en cuenta la
doctrina previa del TS acerca del consumo colectivo, hecho que se refleja en
la exposicién de motivos al sefialarse que «Tanto los fines y objetivos como la
organizacién interna de los clubes deberdn respetar siempre los limites esta-
blecidos por la jurisprudencia, garantizando que las personas que integren
el club sean ciertas y determinadas, que todas ellas sean consumidoras con
anterioridad a la entrada en el club, que el consumo de la sustancia se lleve a
cabo en lugar cerrado y de manera conjunta, que las cantidades de sustancia
sean pequefias y no excedan del consumo personal, y evitando en cualquier
caso que las sustancias puedan llegar a terceros ajenos al club».

La norma, ademds de unas disposiciones generales, se estructuraba en
torno a dos bloques. El primero, el relativo a la constitucién de los clubes de
personas consumidoras de cannabis, establecia, por ejemplo, la obligatoriedad
de adquirir como forma juridica el de una asociacién sin &nimo de lucro, siendo
los socios fundadores consumidores habituales de cannabis con anterioridad al
inicio de la actividad del club. El segundo, el relativo a organizacién y funcio-
namiento, trataba aspectos como la obligatoriedad de que estas asociaciones
realizaran actividades dirigidas a sus miembros tendentes a evitar el consumo
abusivo y a facilitar un uso responsable del cannabis; el elaborar un registro de
sus integrantes o el tener que limitar la entrada a los locales en que se desarro-
lle cualquier actividad de consumo Gnicamente a sus integrantes. La figura del
socio era esencial, asocidndola a las personas mayores de edad que acrediten
su condicién de consumidores de cannabis con anterioridad a la presentacién
de su solicitud de ingreso. Asimismo, se recogian distintos deberes sobre ellos
como hacer un consumo responsable del cannabis, asi como evitar la propa-
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ganda, publicidad o promocién del consumo del cannabis a personas ajenas
al club; ademds del compromiso de no realizar un uso ilicito o irresponsable de
las sustancias adquiridas en el club. El tratamiento por las autoridades locales
también estaba presente, al sefialarse para las instalaciones la obligatoriedad de
obtener la pertinente licencia de actividad y la aplicacién de la Ley 28/2005,
de 26 de diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de
la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de los productos del tabaco,
especialmente a lo dispuesto para los clubes privados de fumadores.

Esta ley fue declarada inconstitucional y nula por Sentencia del Tribunal
Constitucional 144/2017, de 14 de diciembre. El aspecto problemdtico fue la
concrecién de las competencias constitucionales sobre las cuales podia asen-
tarse una norma como esta, partiendo del hecho apuntado por el abogado del
Estado de que si se acude a la Ley Foral no se encuentra ninguna referencia a
la competencia autonémica que basa su aprobacién, aunque puede entreverse
una conexién con la cobertura en el titulo competencial autonémico sobre aso-
ciaciones. De todos modos, en el escrito del abogado del Estado se sefialaba
el hecho de que la Ley Foral, a través de los clubes, estaba regulando el con-
sumo, abastecimiento y dispensacién de cannabis sativa sin titulo competencial
para ello, pues es el Estado, al amparo del articulo 149.1.16 CE, quien puede
establecer, con cardcter exclusivo, la legislacién sobre estupefacientes, la cual
infegra su consumo, abastecimiento y dispensacién, afectando también a las
bases y coordinacién general de la sanidad.

Este conflicto competencial es analizado por el Tribunal Constitucional
(en adelante, TC) que, a la hora de identificar el titulo competencial estatal
més especifico, sefiala que la calificacién juridica del cannabis como estupe-
faciente sometido al Real Decreto Legislativo 1/2015 y a la ley 17/1967,
podria enlazarse con el articulo 149.1.16 CE, en cuanto atribuye al Estado
competencia exclusiva sobre la legislacién de productos farmacéuticos. No
obstante, esta situacién no es del todo exacta ya que, como afirma también,
el TC «no puede desconocerse que el cannabis no es, en sentido estricto,
un fdrmaco o medicamento, sino una sustancia que, calificada como estupe-
faciente, contiene elementos o principios activos susceptibles de aplicacién
terapéutica». Es por esto por lo que el TC deriva a la consideracién de otros
dos titulos competenciales del Estado (legislacién penal y seguridad pdblica
ex art. 149.1.6 y 29 CE).

De los dos, por el que se decanta es por el articulo 149.1.6 CE «dada
la tipificacién penal de determinadas conductas relacionadas con el consumo
de drogas y estupefacientes, consideradas contrarias a la salud poblica». Ello
se basa en el hecho de que la Ley Foral consiste, dice el TC, en la regulacién
de un instrumento (los clubes de cannabis) a «través del cual se facilita el
abastecimiento, dispensacién y consumo de cannabis, aunque estemos ante una
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normativa autorizadora o habilitante (no represiva, ni punitiva, ni restrictiva de
bienes juridicos en el sentido que es propio de las normas penales y adminis-
trativas sancionadoras), se trata de una regulacién con incidencia innegable
sobre la delimitacién del tipo penal correspondiente». Adn mds, el TC aclara
que «aun no tratdndose, pues, de una norma penal propiamente dicha, si auto-
rizara comportamientos contemplados en la legislacién penal como delictivos,
estaria la Ley que nos ocupa menoscabando el ejercicio de la competencia
estatal. En definitiva, las consecuencias que, mds intensamente en el dmbito
penal, puedan derivarse de determinadas actividades de las asociaciones de
usuarios de cannabis reguladas en la Ley impugnada, determinan que haya-
mos de considerar titulo prevalente en este caso el del articulo 149.1.6 CE».

Teniendo en cuenta lo anterior, el TC centra el andlisis en dilucidar si la
Ley Foral 24/2014 tiene cobertura en el titulo competencial autonémico sobre
asociaciones o si invade la competencia exclusiva estatal en materia penal
del articulo 149.1.6 CE (fundamento juridico tercero in fine). Entre estas dos
posibilidades, finalmente el TC opta por concluir que la Ley Foral 24/2014
«invade la competencia exclusiva estatal en materia de legislacién penal, puesto
que efectivamente regula, con incidencia sobre el tipo penal definido en la
legislacién estatal, el consumo, abastecimiento y dispensacién de cannabis,
en el marco de las asociaciones de usuarios a las que se refiere». Ademds, se
considera que la competencia autonémica en materia no incluye la legitimacién
de fines o medios que sean delictivos y tampoco reducir el dmbito de tipos
delictivos, menoscabando la exclusiva competencia estatal y dando cobertura
legal a comportamientos delictivos. Con ello se concluye que es al Estado al
que compete en exclusiva la materia relativa a la legislacién penal (art. 149.1.6
CE); titulo prioritario que no impide la existencia de otros complementarios
como son los comprendidos en los articulos 149.1.16 y 29 CE.

La regulacién navarra no fue la Gnica identificable. En el caso de Catalufia
se procedié a aprobar la Ley 13/2017, de 6 de julio, de las asociaciones de
consumidores de cannabis, norma surgida antes de que el TC se pronunciara
sobre la Ley Foral. La norma catalana presentaba un ambicioso articulado de
estas asociaciones, esta vez si, fundamentado en un conjunto competencial
estructurado en diversas competencias recogidas en su Estatuto. En concreto,
se hacia referencia a la ya aludida competencia exclusiva en materia de aso-
ciaciones, pero también el derecho de la personas al libre desarrollo de su
personalidad y capacidad personal (art. 15), el derecho a la proteccién de la
salud de los consumidores y usuarios y el derecho a disfrutar de un régimen
de garantias de los productos adquiridos (art.28); el que los poderes piblicos
deben garantizar la proteccién de la salud, la seguridad y la defensa de los
derechos y los intereses legitimos de los consumidores y usuarios, y también
que deben apoyar a las organizaciones de consumidores y usuarios (art. 49);
o la competencia exclusiva en materia de consumo (art. 123).
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La Ley catalana presentaba un articulado més extenso que la navarra,
si bien se trataban iguales aspectos, como lo relativo a la constitucién de las
asociaciones de consumidores de cannabis (asociaciones sin dnimo de lucro
cuyos miembros fundadores deben ser mayores de edad y consumidores de
cannabis), a diferencia de la regulacién foral, se establecia en su articulo
7 una serie de obijetivos especificos de estas asociaciones con la referencia
clara al autoabastecimiento y la distribucién de cannabis entre los asociados
para el consumo privado (nétese la diferencia con el art. 8 de la Ley foral).
Este no es el Unico hecho resefiable ya que también es mencionable el que
se profundizara mucho més al introducir aspectos regulatorios acerca de las
obligaciones documentales de las asociaciones de consumidores de cannabis
y lo relativo al autoabastecimiento, englobando aspectos relativos a la produc-
cién y almacenamiento para el autoabastecimiento, transporte o distribucién,
o la introduccién de medidas de control higiénico y sanitario y programas de
gestién de la prevencién de riesgos y reduccién de dafios.

El TC, mediante sentencia 100/2018, de 19 de septiembre de 2018,
también se pronuncié acerca de la constitucionalidad de la norma, declarando
la nulidad de la ley autonémica por incidir sobre la tipificacién penal de con-
ductas ilicitas contenida en la legislacién estatal. En este sentido, tuvo igual
final que la norma navarra, sirviéndose para el andlisis de la norma catalana
de la ya analizada STC 144/2017, de 14 de diciembre, ademés de la STC
29/2018, de 8 de marzo, referida a la constitucionalidad del articulo 83 de
la Ley del Parlamento Vasco 1/2016, de 7 de abril, de atencién integral de
las adicciones y drogodependencias (32).

Como aspectos a destacar de la sentencia, conviene apuntar el andlisis
hecho de la definicién y propésito de los clubes de consumidores de cannabis
recogida en la Ley catalana, concluyendo el TC la existencia de invasién com-
petencial, pues se definen como un «espacio de dmbito privado gestionado
por una asociacién de consumidores de cannabis, que reine las condiciones
idéneas para el consumo de cannabis por parte de sus miembros y donde se
lleva a cabo principalmente esta actividad» [art. 4 c)]. Aunque esta definicién
inicial incluye solamente el consumo, la posterior regulacién de los clubes
incluye la de «distribuciéon» (arts. 21.2 y 22.1). De modo que no son mds
que el lugar destinado a que los miembros de la asociacién distribuyan o

(32) En concreto, en su fundamento juridico tercero in fine se establece que «la norma
vasca, su encuadre competencial resulta completamente ajeno a la legislacién penal, pero también
a la legislacién en materia de medicamentos y de seguridad piblica, debiendo reconducirse
exclusivamente a la materia proteccién de la salud, dmbito en el que, como se razoné en el
fundamento juridico 2 de esta resolucién, juega tanto la competencia estatal sobre las bases
de la sanitad interior (art. 149.1.16 CE) como la competencia autondémica de desarrollo de
dichas bases asumida por la Comunidad Auténoma del Pais Vasco en el articulo 18.1 EAPV».
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consuman cannabis legalmente, produciéndose asi la misma incidencia en el
tipo penal que en el caso de la asociacién stricto sensu». Ademas, los titulos
competenciales autonémicos «no amparan una norma como la recurrida que
“regula, con incidencia sobre el tipo penal definido en la legislacién estatal,
el consumo, abastecimiento y dispensacién de cannabis, en el marco de las
asociaciones de usuarios a las que se refiere”, hecho que ya remarcaba la

STC 144/2017, en su fundamento quinto 5).

Como se ha comprobado, la regulacién autonémica de los clubes de can-
nabis entra de lleno en un conflicto competencial con el Estado. Ahora bien,
en la proposicién de Ley estatal de 2024, a qué titulos competenciales se hace
referencia. Acudiendo a su disposicién final segunda apreciamos la asociacién
a un largo listado de competencias estatales, en concreto se hace referencia al
articulo 149.1, en sus puntos 1.9, 6.9, 9.2, 10.%, 18.°, 23.°, 27.° de la Constitucién
espafiola. Con ello, estamos hablando de la competencia exclusiva estatal en
relacién con la regulacién de las condiciones basicas; la legislacién mercantil,
penal y penitenciaria; legislacién procesal; legislacién sobre propiedad intelectual
e industrial; régimen aduanero y arancelario; comercio exterior; régimen juridico
de las Administraciones piblicas y del régimen estatutario de sus funcionarios,
procedimiento administrativo comin, legislacién sobre expropiacién forzosa;
legislacién bdsica sobre contratos y concesiones administrativas y el sistema de
responsabilidad de todas las Administraciones pUblicas; legislacién bésica sobre
proteccién del medio ambiente; normas bésicas del régimen de prensa, radio
y felevisién y, en general, de todos los medios de comunicacién social. Ello ya
denota la ambicién regulatoria de la proposicién, hecho que se comprueba por
el gran ndmero de materias y supuestos que tratan en la misma.

VII. ASPECTOS LEGALES DEL USO TERAPEUTICO DEL CANNABIS

Estudios surgidos en los Gltimos afios han destacado el gran potencial
terapéutico del cannabis. Son muchas las aplicaciones terapéuticas destacdan-
dose, como sefiala Alventosa del Rio (2017), su utilizacién en el tratamiento
del dolor y la inflamacién asociados a la esclerosis multiples, a la diabetes, a
la artrosis y al cdncer; en la atenuacién de los espasmos y temblores derivados
de la esclerosis miltiple o de la enfermedad del Parkinson; en las convulsiones
epilépticas; en la inhibicién de las nduseas y vémitos derivadas de la quimiote-
rapia; en el tratamiento de la inapetencia y adelgazamiento en enfermedades
crénicas (como el SIDA, la tuberculosis o el cdncer)y en el tratfamiento de las
enfermedades degenerativas del sistema nervioso central (33).

(33) Acerca de diferentes propuestas de regulacién del uso terapéutico de los productos
derivados del cannabis: Alventosa del Rio (2017). Esta autora hace también referencia a dis-
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No obstante, la regulacién legal del uso terapéutico del cannabis ha
generado mucha problemética. Debe tenerse en cuenta las consecuencias de
la inclusién del cannabis de la lista | de la Convencién, asi como el encuadre
del dronabinol y diferentes isémeros THC como sustancias psicotrépicas. En
este sentido, la inclusién en la lista | hay que asociarla a la mencién hecha
por la Convencién a limitar exclusivamente la produccién, la fabricacién, la
exportacién, la importacién, la distribucién, el comercio, el uso y la posesién
de estupefacientes a los fines médicos y cientificos (art. 4.c). De todas mane-
ras, la exclusién de la lista IV, favorece en gran medida los avances en su
investigacién y aplicacién terapéutico. Ha de destacarse que la Comisidn de
Estupefacientes, el érgano ejecutivo de la ONU en politicas de drogas, ya
reconocia las propiedades terapéuticas de la planta, siendo unos de los motivos
que basé la exclusién de la citada lista.

En Espaiia, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, establece algunas prescripciones
al uso. Asi, su art. 49 establece, en lo relativo a medicamentos con sustancias
psicoactivas con potencial adictivo, que las sustancias psicoactivas incluidas
en las listas anexas a la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes y al
Convenio de 1971 sobre Sustancias Psicotrépicas, asi como los medicamentos
que las contengan, se rigen por esta Ley y por su normativa especifica; debién-
dose someter dichas sustancias a restricciones derivadas de las obligaciones
adquiridas ante la Organizacién de Naciones Unidas en la lucha contra el
tréfico ilicito de sustancias estupefacientes y psicotrépicas.

En la actualidad, en Espafia existen algunos medicamentos de fabrica-
cién industrial que contienen extractos de cannabis, dispensables con receta
oficial de estupefacientes y que han sido autorizados por los procedimientos
habituales aplicables a medicamentos de fabricacién industrial que se recogen
en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente (34). En concreto, si
se acude al buscador del CIMA (Centro de informacién de medicamentos),

tintos estudios e informes que avalan el uso terapuetico del cannabis como el de la Academia
Nacional de Ciencias de Estados Unidos (NAS, por sus siglas en inglés), titulado The Health
Effects of Cannabis and Cannabinoids: The Current State of Evidence and Recommendations
for Research de 2017. En cuanto a los usos terapéuticos de los cannabinoides: Grotenhermen,
et al. (2003); Guy et al. (2003); Hardisson de la Torre et. al. (2002); Hernadndez Lozano et.
al. (2002).

(34) Téngase en cuenta también el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veteri-
nario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, para el caso de que sean
medicamentos de registro centralizado.
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podemos encontrar el Sativex® y el Epidyolex®. Por ejemplo, el Sativex® tiene
como principios activos el dronabinol y el cannabidiol (35) y estd indicado
como tratamiento para la mejoria de los sintomas en pacientes adultos con
espasticidad moderada o grave debida a la esclerosis multiple (EM). Por su
parte, el Epidyolex® tiene como principio activo el cannabidiol y que esta
indicado como tratamiento complementario de crisis asociadas con el sindrome
de Lennox-Gastaut (SLG), el sindrome de Dravet (SD) o con el complejo de
esclerosis tuberosa (CET). No obstante, existen también otros medicamentos
comercializados en ofros paises como son el Marinol® y el Syndros® que no
estén autorizados en Espafia. Ambos medicamentos tienen como ingrediente
activo el dronabinol que es delta-9-THC sintético, utilizandose en el caso del
Marinol® para tratar las nduseas y los vémitos o aumentar el apetito y para
aumentar el apetito y prevenir la pérdida de peso en pacientes con infeccién
por VIH en el caso del Syndros®.

A pesar de la existencia de estos medicamentos, en Espafia no hay una
programacién de cannabis terapéutico, como si podemos encontrar en ofros
paises europeos (véase Alemania, Portugal o Paises Bajos). No obstante, puede
decirse que ya se han dado pasos al respecto. En este sentido, el Pleno del
Congreso de los Diputados, en su sesién de 10 de junio de 2021, acordé la
creacién, en el seno de la Comisién de Sanidad y Consumo, de la Subcomi-
sién al objeto de analizar experiencias de regulacién del cannabis medicinal.
Dicha Subcomisién elaboré y aprobé un informe de fecha 21 de junio de 2022
(NOm. Expte. 154/11), informe muy interesante por el andlisis del potencial
terapéutico del cannabis y por el hecho de contener una serie de recomenda-
ciones a fener en cuenta. En cuanto al primer aspecto, el informe da cuenta
de la realidad inherente de que hay preparaciones de cannabis que pueden
tener usos terapéuticos y que el hecho de la exclusién de la lista IV supone
un importante avance. No obstante, también se apunta a que, a pesar de la
existencia de ensayos clinicos en Espafia autorizados, es necesario una mayor
investigacién de calidad que sirva de base para la toma de futuras decisiones.
De igual manera se destaca el potencial de los cannabinoides (mas alld del
CBD y del THC), ademds del hecho de que preparados del cannabis que no
tienen actualmente autorizacién de comercializacién, podrian tener utilidad
como opcién terapéutica para algunos pacientes.

Con ello, la Subcomisién elaboré una serie de recomendaciones, en con-
creto cinco, con diferentes apartados en cada una de ellas. Estas cinco reco-
mendaciones eran garantizar la disponibilidad de medicamentos derivados

(35) Por ejemplo, Cada ml contiene: 38-44 mg y 35-42 mg de dos extractos (como
extractos suaves) de Cannabis sativa L., folium cum flore (hoja y flor de cannabis) equivalen-
tes a 27 mg de delta-9-tetrahidrocannabinol y 25 mg de cannabidiol (segin la ficha técnica
Sativex 2,7 mg/2,5 mg solucién para pulverizacién bucal).

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
358 ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 331-361



CLUBES DE CANNABIS Y REGULACION DEL CANNABIS TERAPEUTICO

de cannabis para uso terapéutico; preservar y reforzar el rol crucial de la
AEMPS; reforzar el papel de los actores sanitarios clave en el uso terapéutico
del cannabis; velar por no emprender acciones que comporten una mayor
disponibilidad y consumo de cannabis fuera del contexto clinico, ademds de
evaluar periédicamente el uso terapéutico del cannabis y los datos de con-
sumo en la poblacién. De estas recomendaciones, destaca el énfasis que se
hace en dar pasos de cara a permitir la disponibilidad en mercado farmacéu-
tico de extractos o preparados estandarizados del cannabis que no cuentan
actualmente con autorizacién de comercializacién lo que conllevaria el poder
prescribirlos y asi ayudar a algunos pacientes en su tratamiento. Tal es asi que
se disponia, en la recomendacién 1.5, el que en el plazo de 6 meses, desde
la aprobacién del informe, la AEMPS realizara los trabajos necesarios para
que estas recomendaciones tuvieran su encaje legal.

Puede decirse que el informe de la Subcomisién no fue en vano. En este
sentido, ha constituido una pieza importante en el Proyecto de Real Decreto,
por el que se establecen las condiciones para la elaboracién y dispensacién
de férmulas magistrales a base de preparados estandarizados de cannabis,
que, en febrero de 2024, el Ministerio de Sanidad sacé a consulta pdblica
previa. En cuanto al porqué de esta norma, por parte del Ministerio se apuntan
cuatro objetivos, en concreto, a) establecer el procedimiento de evaluacién de
la calidad de los preparados estandarizados de cannabis, como materiales de
partida en la elaboracién de férmulas magistrales; b) establecer las indicaciones
en las que pueden utilizarse estos medicamentos; c) establecer las condiciones
de prescripcién, elaboracién y dispensacién de férmulas magistrales elabo-
radas con preparados estandarizados de cannabis; d) limitar la elaboracién
de férmulas magistrales conteniendo cannabis a aquellas que cuentan con
monografia en Formulario Nacional.

El hecho de la existencia de este Proyecto de Real Decreto no es algo
novedoso en lo que se refiere a regular los usos terapéuticos en Espaia.
Recuérdese las diversas proposiciones de Ley y de no Ley en lo referente a
establecer un marco integral del cannabis en Espafia en los Gltimos afios. Ade-
mds, por ejemplo, en 2001 ya se presenté por parte del Grupo Parlamentario
Catalén (Convergéncia i Unié) una proposicién no de Ley sobre autorizacién
del consumo de cannabis para usos terapéuticos, que fue rechazada, o ya
mds reciente, en 2017, la proposicién no de ley sobre la regulacién del uso
medicinal de los productos derivados del cannabis por parte del Grupo Par-
lamentario Ciudadanos, que tuvo idéntico resultado. A ello hay que sumar las
proposiciones surgidas en el dmbito autonémico (36) De todos modos, estos

(36) Véase un resumen en Alventosa del Rio (2017) que refiere como documento
primigenio la Proposicién no de ley sobre I'actuacié de mesures davant les diferents adminis-
tracions per a autoritzar |'Gs terapéutic del cannabis en Catalufia, en la que se recordaba el
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intentos no han sido fructiferos, por lo que habrd que esperar el devenir del
referido Proyecto de Real Decreto y cudl es el tratamiento dado al cannabis
cuando se refiere a usos terapéuticos.
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RESUMEN: Este trabajo tiene por objeto el andlisis del concepto One Health en su
conexién con las zonas verdes urbanas, como elementos favorecedores de la salud. Asi,
en primer lugar se identifican los beneficios que los espacios verdes urbanos tienen en
relacién a la salud de la poblacién y la mitigacién/adaptacién al cambio climético. Por
otro lado, se efectia una reflexién sobre los postulados que defienden una introduccién
de la biodiversidad y la infraestructura verde en el planeamiento urbanistico. Finalmente,
se analizan las leyes de suelo y urbanisticas, para concluir sobre una paulatina recualifi-
cacién de las zonas verdes, de su ubicacién o de su calidad, que pretende una mejora
de la biodiversidad urbana y de la salud de sus habitantes.

Palabras clave: biodiversidad; cambio climdtico; espacios naturales protegidos;
One Health; urbanismo; zonas verdes.

ABSTRACT: The purpose of this paper is to analyze the One Health concept in
its connection with urban green spaces, as an element favoring health. Thus, firstly, the
benefits that urban green spaces have in relation to the health of the population and the
mitigation/adaptation to climate change are related. On the other hand, a reflection is
made on the postulates that defend the introduction of biodiversity and green infrastruc-
ture in urban planning. Finally, land and urban planning laws are analysed in order to
conclude on a gradual requalification of green areas, their location or quality, which
aims to improve urban biodiversity and the health of its inhabitants.

Key words: biodiversity; climate change; nature protection areas; One Health;
urban planning; green areas.
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I. EL CONCEPTO ONE HEALTH Y LA INCIDENCIA DE LAS ZONAS
VERDES URBANAS

El concepto One Health o «Una sola salud», segin la Organizacién
Mundial de la Salud, parte de la necesidad de dotar a la salud de un enfoque
integral y unificador, teniendo en cuenta la salud de las personas, los animales
y los ecosistemas, utilizando los vinculos estrechos e interdependientes que
existen entre estos campos para establecer nuevos métodos de vigilancia y
control de enfermedades (1).

Esto es, la salud de estas tres categorias (personas, animales y ecosistemas)
no son independientes entre si, sino que deben ser vistas desde un enfoque
integrado del que nos hablan Devesa FERNANDEZ y FERNANDEZ MARIN (2022: 7 y
8). Irremediablemente desemboca en la necesidad de interdisciplinaridad como
base de partida, como indican FERNANDEZ MARIN et. al. (2023: 59) (2). En defi-
nitiva, la salud debe abordarse superando la perspectiva puramente sanitaria,
para prevenir, detectar y responder eficazmente a los desafios que surgen de
la relacién de estos tres dmbitos, como sefiala BALlEsTEROS ArioNA (2022: 10).

En lo que afecta al objeto de mi estudio, es necesario partir de la visién
de Fewapel et. al. (2020), quienes afiaden que la visidn holistica que plantea
el enfoque One Health (interconexiones entre la salud de los humanos, los
animales y el medio ambiente), pone de relieve a las zonas verdes urbanas,
fomentando la construccién de entornos urbanos mds saludables, en los cuales
estos espacios verdes, concilien con las necesidades humanas y la conserva-
cién de la naturaleza. Es decir, ir mds alld de una visién Gnicamente centrada
en el esparcimiento humano o el embellecimiento de la ciudad, propios de la
caracterizacién juridico-urbanistica de la zona verde en las ¢ltimas décadas,
para atender en su disefio y gestién a un fomento de la proteccién de la bio-
diversidad. Y ello por las razones que se van a ir exponiendo a continuacién.

En primer lugar, porque resulta necesario tener en cuenta que, entre los
deferminantes sociales de la salud, figura entre los mds importantes el entorno
urbano, el lugar donde se vive y se desarrollan la mayor parte de las relaciones

(1) https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail /one-health (dltima consulta
el 4 de septiembre de 2024).

(2) Afaden estos autores que, en realidad, este concepto de One Health ya fue anti-
cipado en el &mbito veterinario, a través de fenémenos como la zoonosis (transmisién de
enfermedades entre animales y humanos, y viceversa). Sobre esta cuestién puede verse el
trabajo desde la perspectiva de la ciencia veterinaria de Pumarola Batiie (2020). Incide este
Gltimo autor ademds en la idea de interdisciplinaridad a la hora de abordar esta problemdtica
y su relacién con el concepto One Health, involucrando a profesionales tan dispares como
veterinarios, médicos, bidlogos, sanitarios, ecélogos, juristas, filésofos, animalistas, etc. que
son los responsables, mediante un trabajo en equipo, de mantener la supervivencia de todas
las especies de nuestro planeta (p. 104).
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sociales, como indican FarNA Tojo et. al. (2022: 12). A modo de ejemplo,
el disefio de una ciudad puede influir en la cantidad de actividad fisica que
sus habitantes realizan, fomentdndola o desincentivandola. Al final, la ciudad
como entorno donde se encuentran e interrelacionan las personas, animales y
ecosistemas, se convierte en escenario clave para abordar la cuestién de One
Health —Devesa FERNANDEZ y FERNANDEZ MARIN (2022: 8)— (3). Lo resume a la
perfeccion VarGas Marcos (2022: 12), «la salud y la sostenibilidad compar-
ten por tanto objetivos comunes en el entorno urbano». De igual modo, en el
propio Plan estratégico de Salud y Medio Ambiente 2022-2026 (2021: 141
y 142), se advierte que la planificacién y el disefio urbano tienen una gran
relevancia en la salud (4).

La propia Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Pdblica, como
advierte Vargas Marcos (2022: 12), identifica en su predmbulo cémo el disefio
y los servicios de las ciudades y barrios influyen en la salud, e indirectamente,
en la calidad del aire que se respira. El ejercicio fisico que se realiza, o el
entorno social y medioambiental de las personas, también van a depender en
gran medida de estos aspectos de indole urbanistica (5).

En sentido parecido, la ORrRGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD-ONU HABITAT
(2021) advierte que «la planificacién urbana vy territorial desempefia un papel
decisivo en la promocién de la salud y el bienestar de las ciudades y las comu-
nidades, si bien los factores que influyen en nuestra salud son multiples y de
muy distinta indole. El urbanismo desempefia un papel capital en la prevencién

(3) Prosiguen estos autores identificando los dos prismas a los que hay que atender en
relacién a la ciudad y el concepto One Health. Uno primero, que concierne a «los propios
modelos de ciudad y su concepcién: mixticidad de usos, densidad, modelos de movilidad,
espacios de encuentro, escala... y por ende de las relaciones que en ella se producen desde
la éptica de su complejidad, a aspectos a priori més acotados como la naturalizacién, la
atencién a la calidad del aire, la iluminacién nocturna, la mitigacién de ruidos molestos,
la proteccién del medio ambiente hidrico, la seleccién de materiales de construccién o la
eficiencia energética de los edificios, entre muchos ofros». Y, en segundo lugar, a «cémo los
planteamientos para resolver algunas temdticas desde la éptica de la salud de un colectivo
pueden afectar al resto y a la inversa».

(4) Plan aprobado en 2021 por el Ministerio de Sanidad y el Ministerio para la
Transicién Ecolégica y el Reto Demogréfico. Prosigue este Plan estratégico indicando que «la
planificacién urbana y territorial es clave en la calidad de vida de las poblaciones. En relacién
con el urbanismo, diferentes aspectos determinan el entorno y el bienestar de sus habitantes;
como la movilidad, los espacios verdes, la calidad del aire, la seguridad alimentaria, el paisaje
o aspectos relacionados con la vivienda. La forma y el disefio del entorno urbano y su territorio
circundante tienen un gran impacto en la salud de sus habitantes, tanto fisica como mental».

(5) Continta el predmbulo de esta Ley 33/2011, de 4 de octubre sefialando que «el
entorno en el que se desenvuelve la vida humana no estd constituido exclusivamente por el
medio natural, sino que hay que considerar también el entorno socialmente construido con-
formado por la vivienda, el lugar de trabajo, el colegio, los lugares de ocio, la ciudad en su
conjunto y los estilos de vida.
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de enfermedades en el siglo XXI, ya que las politicas urbanas determinan el
aire que respiramos, la calidad de los espacios que utilizamos, el agua que
bebemos, la forma de desplazarnos y el acceso a los alimentos y a la atencién
sanitaria. Las decisiones relativas a la planificacién pueden generar riesgos
para la salud de la poblacién o agravar los existentes, o pueden promover
entornos y estilos de vida mds sanos y propiciar ciudades y sociedades salu-
dables y resilientes».

En lo que se refiere especificamente a las zonas verdes y el papel en
materia de salud, también la OrcaNIZACION MUNDIAL DE LA SAWD (2016: 1y 2)
ensalza el papel que este tipo de espacios pueden desarrollar a la hora de
prevenir enfermedades no transmisibles como las mentales, la obesidad, las
enfermedades cardiovasculares, la diabetes tipo 2, etc. Siendo que muchas de
estas enfermedades estdn vinculadas al estrés crénico y a factores relacionados
con el estilo de vida, poniendo de manifiesto las pruebas existentes sobre los
efectos, en general beneficiosos, para la salud de los espacios verdes situa-
dos en zonas urbanas (6). Sobre esta misma linea abundan CariNANOS et. al.

(6) En este mismo documento (pp. 4 a 12), se encuentra un andlisis mucho mas detallado
de los diferentes dmbitos en los que los espacios verdes constituyen un beneficio para la salud
de la poblacién. Asi, se refieren mejoras en el funcionamiento del sistema inmunitario; aumento
de la actividad fisica; mejora de la forma fisica y reduccién de la obesidad; amortiguacién del
ruido antropogénico y produccién de sonidos naturales; reduccién a la exposicién a la conta-
minacién del aire; reduccién del efecto Isla de Calor Urbana; optimizacién de la exposicién
a la luz solar y mejora del suefio; mejora de la salud mental y la funcién cognitiva; reduccién
de la morbilidad cardiovascular, etc. No obstante, conviene advertir, en este andlisis de la
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SAWD (2016: 12 y 13), se hace mencién también a los riesgos
de los espacios verdes en la salud: mayor exposicién a contaminantes del aire (en algunos
casos, los drboles pueden atrapar y contener la contaminacién atmosférica). Ademds si estan
cerca los espacios verdes de grandes via de comunicacién, la actividad fisica que se pueda
desarrollar puede conllevar un aumento a su exposicién; riesgo de alergias y asma; exposicién
a pesticidas o herbicidas; exposicién a vectores de enfermedades e infecciones zoonéticas;
lesiones accidentales; exposicién excesiva a la radiacién solar e, incluso, vulnerabilidad a
la delincuencia. Sobre la cuestién de las alergias derivadas de las zonas verdes en las ciu-
dades, puede consultarse el trabajo de CariNaNos et. al. (2016: in totum). De hecho, llegan
a afirmar que, en comparacién con la poblacién rural, la polinosis (alergia al polen) se ha
convertido en uno de los principales problemas de salud pdblica, con cifras de incidencia en
la poblacién superiores al 30% (p. 35). Sobre esta cuestién puede verse también el andlisis
de FERNANDEZ MARIN et. al. (2023: 59 a 60), al respecto de la importancia, en el disefio de
las zonas verdes, de valorar cuestiones como la cantidad, diversidad y tipologia de la vege-
tacién desde la 6ptica de la salud humana (para limitar alergias y dermatitis). Por dltimo, la
vinculacién de la salud y los espacios verdes, se refleja también en la Ley 7/2021, de 20 de
mayo, de cambio climdtico y transicién energética, en cuyo articulo 14, a la hora de hablar
de la movilidad sostenible, refiere la adopcién de medidas para facilitar los desplazamientos
a pie, en bicicleta u ofros medios de transporte activo, asocidndolos con hdbitos de vida
saludables, asi como corredores verdes intraurbanos que conecten los espacios verdes con
las grandes dreas verdes periurbanas.
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(2016: 33 y 34), quienes ademds afiaden que las zonas verdes favorecen la
cohesién social y la participacién ciudadana.

A tenor de lo expuesto, puede comprobarse la relacién entre la existencia
de zonas verdes en dmbitos urbanos y la salud, tal y como sefiala la Comision
Europea (2020: 2), al repercutir positivamente en dmbitos como la contamina-
cién del aire y el agua, el ruido, el cambio climdtico, las olas de calor, las
inundaciones y ofros problemas de salud piblica. Esto ha hecho que en los
Gltimos tiempos se haya revivido el interés por la importancia y contribucién de
los espacios verdes sobre la salud de los habitantes de zonas urbanas, asi lo
sefiala la propia ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SAWUD (2016: 1). En cierta manera,
se retoma la esencia de los primeros grandes parques urbanos proyectados
en Europa y Estados Unidos en el siglo XIX, cuya proyeccién y construccién
estaba relacionada con objetivos de salud e higiene (7).

Un ejemplo revelador de lo que hablo, lo podemos hallar en la correlacién
entre zonas verdes y la mejora de la calidad del aire —MarrtiNez Rico et. al.
(2022: 41)—. No es esta cuestién baladi, atendiendo a las miles de muertes
que en Europa y el mundo son atribuibles a la contaminacién del aire (8).

Tal es la vinculacién entre salud y el entorno principal donde se desarrolla
la vida, que incluso Fewappi et. al. (2020) identifican cémo los habitantes de
las zonas urbanas, en comparacién con los del dmbito rural, estédn expuestos
a riesgos para la salud derivados de entornos sociales (segregacién social) y
fisicos (por disefios urbanos especificos) que contribuyen a aumentar los niveles
de estrés, aumentando el riesgo de padecer enfermedades mentales.

Otro ejemplo lo expone la ComisioN Europea (2020: 19), al indicar que
la accesibilidad a las zonas verdes se ha relacionado con una reduccién de
la mortalidad y la mejora de la salud. De hecho, se afirma que las personas
que viven a més de un kilémetro de distancia de la zona verde mds cercana
tienen peor salud que las que viven mds cerca (9). FARIKA Tojo et. al (2022:

(7) Hay que tener en cuenta, como indican FARNA Tojo et. al. (2022: 12), que el
nacimiento del urbanismo, con cita de otros autores, se origina con la aprobacién de las
legislaciones sanitarias inglesas a partir de mediados el siglo XIX, en la bisqueda de mejorar
las condiciones de vida de miles de personas que convivian con los primeros efectos sobre
la salud de la revolucién industrial. Aunque bien es cierto, continian, el urbanismo se fue
alejando de estas primeras intenciones concernientes a la salud, centrédndose en cuestiones
puramente econdmicas, estéticas y sociales. Puede verse también a FARINA et. al. (2019: 7).

(8) Puede consultarse la publicacién de la Agencia Europea de Medio Ambiente (2023)
«Harm to human health from air pollution in Europe: burden of disease 2023».

Disponible en https://www.eea.europa.eu/publications/harm-to-human-health-from-air-
pollution/harm-to-human-health-from (Gltima consulta el 30 de septiembre de 2024).

(9) De hecho, en este mismo estudio de la Comision Eurorea se llega a afirmar que
el hecho de fener «vistas» hacia una zona verde, puede aumentar la satisfaccién laboral y
reducir el estrés.
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19), resaltan que las zonas verdes promueven la salud de las personas, ya
que tienen beneficios fisicos y psicolégicos constatados respecto a su bienes-
tar, relacionando el incremento de zonas verdes con la mejora del microclima
urbano o la calidad del aire.

Lejos de lo que pueda parecer, la relacién entre entornos urbanos y salud,
no es algo novedoso o una moda de los Gltimos afios. Sirva como ejemplo cémo
en Espafia, en 1988, se constituyd la Red Espaiiola de Ciudades Saludables
(seccidn de la Federacién Espafiola de Municipios y Provincias), y que en la
actualidad cuenta con 300 entidades locales que aglutinan a alrededor del 50%
de la poblacién espafiola, tal y como indican FariNa Tojo et. al. (2022: p. 10).

Queda por Gltimo efectuar una alusién al concepto de «vivienda digna»
que se recoge en nuestra Constitucién. Y es que este calificativo de «digna»
no puede cefiirse exclusivamente a una calidad constructiva adecuada de las
edificaciones, o la amplitud de las estancias y su ventilacién. Este concepto
debe extenderse también al exterior de la vivienda, esto es, el entorno urbano
en el que se ubica, la «habitabilidad externa» de la que nos habla Ruiz Cenr-
ceros (2020: 32 y 33), en referencia a que «el hébitat que la rodea cuente
con unas infraestructuras, servicios y equipamientos pUblicos con el mismo
nivel de exigencia» (10). Y claramente, una vivienda digna debe incluir, en
consecuencia, espacios verdes de calidad préximos. En esta linea, puede
citarse el Obijetivo de Desarrollo Sostenible nimero 11, relativo a Ciudades
y Comunidades sostenibles, en cuyo apartado 7 se refiere la necesidad de
«proporcionar acceso universal a zonas verdes y espacios piblicos seguros,
inclusivos y accesibles [...]».

En definitiva, resulta necesario cuestionarse acerca de cémo el planea-
miento urbanistico y territorial, puede contribuir en la mejora de la salud de
la poblacién. O que, al menos, no la perjudique. Esto es, identificar cémo los
instrumentos de planeamiento pueden hacer una ciudad mds saludable para
sus habitantes. Esta pregunta no es sino una evolucién propia del urbanismo,
como disciplina o potestad piblica ordenadora de los usos y actividades que
se desarrollan en un territorio concreto, y que precisamente emergid, en su
concepcién moderna, como solucién higienista a los problemas de hacina-

(10) Asi, continGa este mismo autor sefialando que «desde el punto de vista urbanistico,
son indicadores de calidad residencial la idoneidad del transporte piblico metropolitano, los
aparcamientos pUblicos y privados en superficie y cubierto o bajo rasante, la presencia o
ausencia de dotaciones de cardcter general y local, educativas, socioculturales, sanitarias,
parques y jardines, la accesibilidad, practicabilidad y convertibilidad de los espacios, la cerca-
nia y localizacién de los centros de salud, colegios, instalaciones deportivas, espacios verdes,
tratamiento de residuos sélidos urbanos, contenedores selectivos, autosuficiencia hidrica, nivel
sonoro, contaminacién del aire, cauces, etc. Condiciones que, a su vez, forman parte del
denominado Derecho a la Ciudad».
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miento propios de la ciudad industrial. Pues bien, transcurridas unas cuantas
décadas desde entonces, esta necesidad de sanear la ciudad sigue estando
latente en la planificacién urbanistica, o al menos asi deberia serlo. En lo que
se cifie a mi estudio, pretendo examinar cémo los postulados que relacionan
salud piblica y zonas verdes pueden integrarse en la planificacién urbanistica.
Mandato este que ya empieza a insertarse en las normativas autonémicas (11).

Il. CAMBIO CLIMATICO: OLAS DE CALOR E ISLA DE CALOR URBANA.
EL PAPEL DE LAS ZONAS VERDES

Resulta notorio como el cambio climdtico, y su lucha, se ha erigido en
las Oltimas décadas como uno de los grandes retos a los que se enfrenta la
humanidad. Dentro de esta problemdtica, las ciudades juegan un papel rele-
vante, tanto por ser «corresponsables» del fenédmeno, como por «sufrir» sus
consecuencias. Es decir, cuentan con protagonismo en los dos &dmbitos tipicos
del cambio climdtico: mitigacién y adaptacién. Téngase en cuenta, asi, que es
en las ciudades donde se concentran muchos de los focos de emisién de Gases
de Efecto Invernadero (GEl), al provenir estos directamente del transporte, la
calefaccién-refrigeracién y el consumo doméstico, tal y como sefialan Gaja
| Diaz (2010) y Paouni (2012: 20). En esta linea, los denominados sectores
difusos (transportes, residuos, residencial, comercial e institucional —junto con
la industria no cubierta por la Directiva de comercio de emisiones GEl y la
agricultura-), son responsables en nuestro territorio del 60% de las emisiones
GEl —VERDAGUER VIANA-CARDENAS (2013)—.

Tan es asi que ONU-HABITAT (2011) ya advirtié hace més de una década
que «los centros urbanos se han convertido en el verdadero campo de batalla de
la lucha contra el cambio climdtico». Y ello sin contar con el importante papel
que el suelo juega como depdsito o sumidero de carbono, cuya urbanizacién
desenfrenada en las Gltimas décadas degrada tal funcién fundamental, como
sefiala la AcenciA EuroPEA DE Mebio AMBIENTE (2015).

Sobre esta cuestién, hay que poner en valor las zonas verdes, pues,
como destaca VERDAGUER VIANA-CARDENAS (2013: 21), la naturalizacién de los

(11)  Sirva como ejemplo a estos efectos, y sin perjuicio del apartado V de este trabaijo,
lo dispuesto en el articulo 27.2.d) de la Ley 16/2017, de 1 de agosto, del cambio climético
en Cataluiia, que incluye el mandato a las administraciones locales a fin de que promuevan
la toma en consideracién en su planeamiento urbanistico, de las recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud sobre la superficie de verde urbano por habitante. O el
mandato genérico previsto en la legislacién riojana, en el sentido de que las entidades locales
deben asegurar, como principio rector de su actuacién, entre ofras cuestiones, «el cuidado
de la salud fisica y mental de la ciudadania» —articulo 14.1 de la ley 2/2023, de 31 de
enero, de biodiversidad y patrimonio natural de La Rioja—.
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espacios urbanos mediante insercién de vegetacién y permeabilizacién del
suelo, reducen las emisiones de gases de efecto invernadero y el efecto Isla de
Calor (12). En sentido parecido se pronuncian FERNANDEZ MARIN ef. al. (2023:
57), al indicar que, frente al cambio climdtico y a fin de minimizar potenciales
males futuros (o incluso minimizarlos), las ciudades juegan un papel esencial,
siendo que son simultdneamente dreas de mejora para esta problemdtica. Asi,
continban estos mismos autores (59 y 60) indicando que «los espacios verdes
urbanos son dreas con un potencial destacable, y desarrollan un papel clave
frente a la mitigacién y la adaptacién de las ciudades ante el cambio climdtico
como parte de los servicios ecosistémicos que ofrecen».

Como he sefialado, también son las ciudades justamente donde se «pade-
cen» muchos de los efectos mds perniciosos del cambio climético, como por
ejemplo las olas de calor, acentuadas por el denominado efecto Isla de Calor
Urbana. Sobre esta cuestién, advierte el Programa de las Naciones Unidas
para el Desarrollo, que precisamente por este efecto de Isla de Calor, se
intensifican estos episodios de altas temperaturas, lo que, combinado con la
répida urbanizacién, podria significar que las ciudades se estdn calentando a
una velocidad dos veces superior a la del promedio mundial. Siendo, ademds,
que las olas de calor empeoran la calidad del aire en las ciudades y plantean
riesgos especificos para la salud en las zonas urbanas, lo que exacerba los
impactos climdticos al aumentar las emisiones de carbono por la formacién
de ozono troposférico (13).

Ahondando en este fenémeno de Isla de Calor Urbana, del que se pueden
encontrar diferencias de mds de 7-8°C en grandes ciudades (14) , siguiendo

(12) Continda VERDAGUER VIANA-CARDENAS (2013: 55y 56), ensalzando el papel esencial
que las ciudades tienen en materia de cambio climdtico, aunque las grandes decisiones en
la materia se adopten en instancias muy superiores, por cuanto «la realidad es que la capa-
cidad de decisién a la escala local sigue siendo relativamente grande en lo que respecta a
muchos de los sectores clave relacionados con el cambio climético, desde la planificacién de
los usos del suelo y las infraestructuras locales, hasta la seleccién de los materiales que han
de configurar los espacio piblicos o la especies vegetales destinadas a naturalizarlos [...].
No cabe duda de que cuanto mds saludables en todos los sentidos sean los denominados
microclimas urbanos cuya configuracién depende de la escala local, més saludable serd a su
vez el clima global como resultado de su suma y su multiplicacién, por mucho que este vector
local diste de ser el Gnico».

(13) Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (2024) https://climatepro
mise.undp.org/es/news-and-stories/las-ciudades-tienen-un-rol-clave-en-la-lucha-contra-el-cambio-
climatico-he-aqui-el (dltima consulta el 4 de septiembre de 2024).

(14) Sobre la ciudad de Zaragoza, por ejemplo, CUADRAT et. al. (2022: 104) sefialan
que «en los meses de junio, julio y agosto la intensidad de la isla de calor alcanza promedios
de 2,5°C, con mdaximos absolutos nocturnos de 8°C. En esta época del afio son frecuentes
las situaciones atmosféricas anticiclénicas, acompafiadas de muchas horas de sol, que unidas
a la capacidad de acumulacién y también generacién de calor de la ciudad, son la causa
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a CUADRAT et. al. (2022: 98), este se produce porque las ciudades al transfor-
mar el medio fisico, su masa compacta de edificios constituyen una alteracién
profunda del paisaje, siendo la cubierta vegetal sustituida por substrato imper-
meable, mientras que las actividades de sus habitantes son fuente de calor y
contaminacién. Esto altera las condiciones ambientales, especialmente el clima,
desarrollando el efecto Isla de Calor Urbana, esto es, la mayor temperatura
del aire del centro de la ciudad en relacién con el espacio rural circundante.

En cualquier caso, el efecto de Isla de Calor Urbana genera importantes
problemas ambientales, climéticos y socioeconémicos, afectando a la calidad
de vida de las personas que habitan en las zonas urbanas —Hipalco Garcia
(2022: 412)—. A todo ello se une el hecho de que las olas de calor, cada
vez mds presentes tanto en Espafia como en los paises de nuestro entorno,
constituyen un importante problema de salud piblica, entre otras cosas porque
llevan aparejadas un aumento de la morbimortalidad como indican FERNANDEZ
MariN ef. al. (2023: 59) y Marti Ezpeteta y Rove (2021: 96) (15).

A tenor de lo expuesto, hay que poner en valor los hdbitats naturales
y seminaturales, incluyendo las zonas verdes urbanas, por su papel a fin de
mitigar el efecto Isla de Calor Urbana, al proporcionar sombra y refrescar el
entorno mediante la evapotranspiracién. Por ejemplo, un drbol grande equi-
valdria a 5 aparatos de aire acondicionado, tal y como sefiala la Comision

del incremento de la ICU. En sentido contrario, también es en este periodo cuando es més
frecuente la formacién de islas de frescor, proximas a —0,5°C. Ocurre al final de la mafana,
cuando la radiacién solar incide de manera directa sobre el medio rural, mientras que las
sombras proyectadas por los edificios se cruzan parcialmente con la radiacién solar que llega
al interior de la urbe; como consecuencia, la temperatura del aire aumenta con mayor lentitud
dentro del contexto urbano en comparacién con las dreas rurales». Y a sensu contrario, para
poner en valor el papel de las grandes zonas verdes para contribuir a rebajar las altas tem-
peraturas en verano, véanse las palabras de FernANDEZ PASTOR (2023: 119) —con cita de
otros autores que reflejo— en el sentido de que «se ha demostrado que los parques son mds
frios que el entorno urbano y, en el caso de Zaragoza, la méxima intensidad medida de la
isla de frescor es de 3,3°C en el parque Grande J. A. Labordeta. Este valor es algo menor,
como seria de esperar, que en ofras ciudades espafiolas mds grandes como Barcelona, donde
se midié hasta 5,2°C en el parque de la Ciutadella (Moreno-Garcia, 2019). También es mds
bajo que los 4,4°C de diferencia que se llegaron a medir en el parque del Retiro de Madrid
(Almendros Coca, 1992). Este valor también es inferior al medido en otras ciudades europeas
como Londres, donde en un gran parque la temperatura nocturna era hasta 4°C inferior a la
zona urbana (Doick et al., 2014)».

(15) Al respecto de las olas de calor y su impacto en la salud, resulta muy interesante
el trabajo de SANCHEZ-GuUEvARA et. al. (2011: 67), al indicar que «en el caso de las olas de
calor, se estima que cada grado se asocia con un Riesgo Relativo (RR) de 1,11 (1,09; 1,13)
de mortalidad por causas circulatorias y de un 1,18 (1,16; 1,21) por complicaciones del
aparato respiratorio; todos ellos calculados en Espafia en el periodo 2000-2009. Si bien estas
son las principales, se ha encontrado también incremento en la mortalidad atribuible al calor
por causas renales, gastrointestinales e incluso neurolégicas».
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Eurorea (2020: 22). De hecho, unos de los factores con repercusién en la
intensidad del efecto Isla de Calor Urbana es precisamente la cantidad de
zonas verdes existentes —RizwaN et. al. (2008: 121) y Auenpe Awarez et. al.
(2018: 103)—, junto con ofros factores como los materiales de construccién
o el viento y nubosidad. Puede verse también al respecto a SANCHEZ-GUEvARA
et. al. (2021: 68).

En definitiva, para resaltar de nuevo el papel que las zonas verdes deben
jugar en nuestra planificacién urbanistica, como sefialan FERNANDEZ MARIN et.
al. (2023: 57 a 60), «los espacios verdes urbanos son dreas con un potencial
destacable, y desarrollan un papel clave frente a la mitigacién y la adaptacién
de las ciudades ante el cambio climético como parte de los servicios ecosis-
témicos que ofrecen».

Por todo ello, quisiera terminar este epigrafe con las acertadas palabras de
CANTO Lorez (2023: 6y 12 a 13), sobre la necesidad de que los instrumentos
de ordenacién del territorio y urbanismo incorporen los aspectos relacionados
con el cambio climdtico, incluyendo, prosigue esta autora, un disefio adecuado
de los espacios verdes urbanos que producen una serie de efectos beneficiosos
frente al cambio climdtico: mejora la ventilacién urbana, la capacidad de la
vegetacién de retencién de los recursos hidricos, facilitan el enfriamiento a
través de sombras y la evotranspiracién reduciendo el efecto isla de calor de
las ciudades, etc.

lil. INTRODUCCION DE LA NATURALEZA EN LA CIUDAD. BIODIVER-
SIDAD E INFRAESTRUCTURA VERDE

Una vez expuestos los beneficios de las zonas verdes en la ciudad sobre
la salud, resulta ineludible reflexionar sobre cémo deben ser estos espacios
verdes, con qué caracteristicas deben contar, su ubicacién, etc., superando, eso
si, visiones puramente ornamentales o de entretenimiento del parque urbano.
Esto es, hay que hablar sobre la «calidad» del espacio verde urbano.

Como reconoce la OrcANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (2016: p. 3), no existe
una definicién universalmente aceptada de espacio verde urbano en lo que
respecta a sus repercusiones sobre la salud del bienestar (16). En este sentido,

(16) Asi, continda este Informe de la OMS (pp. 14 y 15 y 21-23) sefialando que
existen pocas pruebas que demuestren beneficios diferenciales para la salud asociados a
caracteristicas especificas de los espacios verdes, necesitdndose mds investigacién a fin de
identificar los atributos concretos con los que tiene que contar una zona verde para tener
impacto sobre la salud. Se llega a reflexionar incluso sobre la conveniencia de adoptar un
sistema de indicadores que atendiese a los factores con los que tuviese que contar una zona
verde (proximidad, accesibilidad, servicios con los que deberia contar, etc.).
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pensar que una mera clasificacién y calificacién urbanistica de un espacio como
zona verde, en el plan urbanistico de que se trate, es un paso en la mejoria
de la salud de la poblacién, es algo més que alejado de la realidad. Resulta
notorio que, en no pocas ocasiones, lo que aparece calificado como zona
verde en un plan urbano, dista mucho de ser tal cosa, por apenas contar con
ningin elemento vegetal.

Al margen de estas consideraciones, si que parece constituir un factor
relevante en el binomio zona verde-salud, la proximidad de los habitantes a
este tipo de espacios. Al menos es lo que defienden Bolea TolON et. al. (2022),
siendo que la distancia maxima recomendada hasta un espacio verde es de
300 metros. Sin embargo constatan que las zonas verdes se «distribuyen de
forma irregular, privando con ello a ciertas dreas de estos equipamientos bdsi-
cos a pesar de su papel positivo sobre la salud y el bienestar, lo que supone
incrementar la vulnerabilidad de una parte de la poblacién» —p. 81— (17).

A este respecto, como destaca ONU-HABITAT (2015: pp. 15y 16), entre
los deberes de las autoridades locales se incluye «proporcionar espacios publi-
cos de calidad, mejorar y revitalizar los espacios publicos, como plazas, calles,
zonas verdes y complejos deportivos, y hacerlos més seguros, en consonancia
con las necesidades y perspectivas de las mujeres, los hombres, las nifias y los
nifios, y plenamente accesibles para todos. Se debe tener en cuenta que esos
lugares constituyen una plataforma indispensable para una vida dindmica e
inclusiva en la ciudad y son la base para el desarrollo de la infraestructurax.

Por otra parte, en los Gltimos tiempos, han ido ganando protagonismo
ideas que promueven la introduccién de la naturaleza en la ciudad, e incluso
hablan de la conexién de las zonas verdes urbanas con otras fuera de la ciu-
dad. Y en estas cuestiones es donde muchos de los espacios verdes situados
en nuestras ciudades no cumplirian el estandar minimo de calidad al que me
refiero. Y es que, volviendo al concepto One Health como elemento unificador
respecto de la salud de las personas, los animales y los ecosistemas, los espa-
cios verdes urbanos deberian ser esenciales para proporcionar hébitat, refugio
y alimentos a especies animales no domésticas, lo que se viene a denominar,
citando a otros autores, «vida silvestre urbana» —Fewappi et. al. (2020)— (18).

(17)  Asi, estos mismos autores destacan como la Agenda Urbana Espafiola (2019),
fija la facilidad de acceso a las zonas verdes y/o esparcimiento segin distancia y superficie
en: 300 metros de distancia para espacios de mas de 1.000 m?; 500 metfros para dreas
superiores a 5.000 m?; y hasta 900 metros para dreas mayores de 1 hectdrea.

(18) A este respecto, puede consultarse el Plan Estratégico de Salud y Medioambiente
20222026 (141 y 142), al sefialar que «hay una tendencia a asociar la biodiversidad a los
entornos rurales y aislados, no debe infravalorarse la importancia de la biodiversidad urbana.
Son muchas las ciudades y pueblos espafioles que albergan, en sus términos municipales e
incluso en el interior de sus cascos urbanos, una biodiversidad inesperadamente rica. Un jardin,
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Desde esta perspectiva, no toda zona verde que, desde la visién urba-
nistica, esté asi clasificada en el plan, debe ser considerada per se y auto-
mdticamente como un espacio favorecedor de la salud (19). Y es que como
sefialan Fewappl ef. al. (2020), la calidad del espacio verde es determinante
para proporcionar el equilibrio de caracteristicas que son necesarias para el
apoyo a la vida silvestre, por ejemplo.

Sobre la integracién de la naturaleza en la ciudad, hay que nombrar la
Estrategia de la UE sobre la biodiversidad de aqui a 2030 (20), la cual refiere
(punto 2.2.8) la necesidad de ecologizar las zonas urbanas y periurbanas,
teniendo en cuenta que «los espacios verdes urbanos, desde los parques y
jardines hasta las cubiertas verdes y las granjas urbanas, ofrecen una amplia
gama de beneficios para las personas, asi como oportunidades para las empre-
sas y refugio para la naturaleza», para volver a insistir en que «reducen
la contaminacién atmosférica, acudtica y acistica, proporcionan proteccién
contra inundaciones, sequias y olas de calor, y mantienen el vinculo entre los
seres humanos y la naturaleza». Asi, concluye esta Estrategia sobre cémo la
«promocién de ecosistemas sanos, de la infraestructura verde y de soluciones
basadas en la naturaleza debe integrarse sistemdticamente en la planificacién
urbanistica, en particular en las infraestructuras, los espacios publicos y el
disefio de edificios y su entorno» (21).

un bosque, un lago, un rio, los edificios antiguos, cualquier espacio puede resultar importante
para proteger, cuidar y fomentar nuestra naturaleza contribuyendo al fomento de espacios
verdes beneficiosos para el bienestar fisico y mental de la ciudadania.

(19) Asi, como afirma la ComisioN Europea (2020: 10), no basta con convertir una
zona gris en un espacio verde. Los espacios verdes no son automdticamente sinénimo de
naturaleza y biodiversidad. Con demasiada frecuencia, los parques urbanos tienden a tener
césped apretado, parterres bien cuidados (a menudo plantados con plantas exéticas de vida
corta), asi como grandes zonas sin vegetacién (por ejemplo, caminos y zonas de juegos) y casi
ninguna vegetacién alta o densa en la que las especies puedan refugiarse, lejos del publico.

(20) Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de las Regiones. Estrategia de la UE sobre la bio-
diversidad de aqui a 2030. Reintegrar la naturaleza en nuestras vidas [Bruselas, 20.5.2020
COM(2020) 380 final].

(21) En este sentido, en esta Estrategia aprobada en el 2020, la Comisién hacia un
llamamiento a las ciudades europeas de 20.000 habitantes o mds para que elaborasen,
antes de finales de 2021, planes de ecologizacién urbana que incluyesen medidas para crear
bosques urbanos, parques y jardines accesibles y ricos en biodiversidad; granjas urbanas;
muros y cubiertas verdes; calles arboladas; praderas urbanas y setos urbanos. Asi como
otras medidas, como contribuir a mejorar las conexiones entre espacios verdes, eliminar el
uso de plaguicidas y limitar el corte excesivo del césped en espacios verdes urbanos y otras
précticas perjudiciales para la biodiversidad. Para facilitar esa labor, la Comisién establecié
en 2021 una Plataforma de la UE para la Ecologizacién de las Ciudades, en el marco de un
nuevo «Acuerdo de Ciudad Verde». Este Acuerdo por una Ciudad Verde (2020), a la que las
ciudades pueden adherirse, incluyen compromisos concernientes a las zonas verdes, como «el
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Sobre este mismo dmbito, la Agenda Urbana Espafiola de 2019 incluye
como Obijetivo Estratégico 1, que no sélo la ciudad se adapte a la naturaleza,
sino que la naturaleza entre en las ciudades, fomentando las infraestructuras
verdes y azules que garanticen la biodiversidad, conectando las tradicionales
zonas verdes urbanas con la propia naturaleza (22).

En el propio Plan Nacional de Adaptacién al cambio climdtico 2021-
2030 (23), se insiste en esta idea de que se fomente en la panificacién urbana
la infraestructura verde y las soluciones basadas en la naturaleza, a fin de
aumentar la resiliencia de la ciudad y mejorar la calidad del aire y la biodi-
versidad, de lo que se deriva mds salud y calidad de vida para la ciudadania
(p. 150).

Por todo ello, a dia de hoy resulta esencial que las zonas verdes de
las ciudades estén interconectadas entre si, esto es, que exista conectividad
ecolégica, a fin de que los espacios verdes urbanos no se queden como espa-
cios isla sin relacién entre si. Es lo que se viene a denominar a nivel general
infraestructura verde, con especial repercusién en Natura 2000, pero que
también pretende implantarse a nivel local. Asi, como sefialan FariNA Tojo et.
al. (2022: 38), «a los espacios verdes de proximidad, generalmente pequefios,
habria que afiadir parques de mayores dimensiones y también seria necesario
contar con aquellas zonas de naturaleza en las afueras de la ciudad que los
complementaran. Todos ellos unidos entre si por conectores ecolégicos que
constituyeran una auténtica infraestructura verde urbana» (24). Como se verd

compromiso de avanzar en la conservacién y el aumento de la biodiversidad urbana para el
afio 2030 aumentando la extensién y la calidad de las zonas verdes de las ciudades y frenando
la pérdida de los ecosistemas urbanos, asi como procediendo a su restauracién»; «aumentar
el alcance y/o la calidad de la infraestructura verde en las ciudades para aportar diversos
beneficios a los ciudadanos y la biodiversidad, y para reconectar zonas verdes urbanas y
periurbanas» o «eliminar el uso de pesticidas y limitar las précticas de gestidén nocivas para
la biodiversidad en las zonas verdes urbanas». No se han hallado datos actualizados de
las ciudades europeas que han suscrito este Acuerdo, aunque a finales de 2022, se habian
alcanzado ya las 100 ciudades adheridas.

(22) Para lo cual establece algunos obijetivos especificos, como la reduccién del empleo
de herbicidas quimicos; la mejora de los hdbitats de los polinizadores en las dreas urbanas;
programas de seguimiento de la biodiversidad urbana; incorporar a la planificacién urbana
y la gestién urbanistica el concepto de infraestructuras verdes urbanas. Ademds, en el Obje-
tivo Estratégico 2 (evitar la dispersién urbana y revitalizar la ciudad existente) se refiere la
necesidad de «definir una superficie minima de las zonas verdes con el criterio de que un
mayor porcentaje de ciudadanos tenga acceso a una zona verde de proximidad que esté
adecuadamente dimensionada en funcién de las necesidades existentes, con especial atencién
al paisaje y a su valor como herramienta de calidad del enforno urbanos.

(23) Ministerio para la Transicién Ecolégica y el Reto Demogréfico (2020).

(24) Precisamente, sobre la conexién de espacios verdes y su vinculacién con la salud,
se refiere el Plan Estratégico de Salud y Medio Ambiente 2022-2026, el cual indica que
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en el andlisis de la legislacién urbanistica en vigor en nuestro pais, algunas
Comunidades Auténomas, a la hora de regular las zonas verdes, ya incluyen
medidas conducentes a asegurar la conexién entre estas zonas verdes urbanas
y los espacios naturales situados fuera de la ciudad.

De hecho, son cada vez son mds las iniciativas locales que pretenden
integrar la naturaleza en la ciudad, valgan como muestra los diferentes ejem-
plos reales reflejados en el trabajo de la Comision Eurorea (2020: pp. 22 a
34), o los sefialados por FARINA Tojo ef. al. (2022: 74 a 94) en Espafa, que
incluyen por ejemplo una red de 6 parques en Vitoria-Gasteiz o el anillo verde
de la ciudad de Zaragoza.

Mencién aparte merecen los espacios naturales objeto de algin grado de
proteccién por la legislacién sectorial en materia de biodiversidad, que pue-
dan estar ubicados o préximos a una ciudad de cierta entidad. Ciertamente,
la legislacién sectorial en materia de espacios naturales, dejan bien clara la
vinculacién (supremacia) de la planificacién de esta clase de espacios sobre
los instrumentos de ordenacidn urbanistica y territorial. Es decir, la creacién
de un parque nacional o natural, u otras figuras asimilables, va a vincular a la
ordenacién urbanistica, impidiendo por tanto casi cualquier uso urbanistico de
cardcter lucrativo en dichos espacios (25). El problema devendria cuando lo que
se busca es la interconexién de todos los espacios, la conectividad ecolégica,
pues deberia hacerse el esfuerzo de que los grandes espacios naturales (estén
o no protegidos), cuando sea posible, quedasen interconectados, por qué no,
con los grandes parques urbanos, por ejemplo a través del cauce de un rio. No
es esta una cuestién sencilla desde luego, debido principalmente a la existencia
de grandes infraestructuras de cardcter lineal (carreteras, autopistas o lineas
de tren), que suelen rodear a las grandes ciudades, impidiendo o dificultando
sensiblemente esta interconexidn.

Un caso especifico es el de la Red Natura 2000, la mayor red de pro-
teccién de la biodiversidad, y que en nuestro pais llega a alcanzar al 27%
de nuestro ferritorio. Lejos de lo que puede parecer a primera vista, Natura
2000 cuenta con un papel estelar dentro de las propias ciudades. De hecho,
se calcula que en la Unién Europea existen 11.000 espacios Natura 2000
dentro o parcialmente dentro de ciudades, lo que representa el 15% de la

«una planificacién coherente de la infraestructura verde y su adecuada gestién, fomentando
los espacios verdes y su conectividad, renaturalizando los cursos fluviales a su paso por la
ciudad o considerando las necesidades de interconexién de hdbitats en el dmbito urbano,
contribuye igualmente a una vida mds saludable de sus habitantes».

(25) A modo de ejemplo, puede consultarse el articulo 79 del Decreto Legislativo
1/2015, de 29 de julio, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de Espacios Protegidos de Aragén.
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superficie total de la Red (26). En ocasiones, més de la mitad de las especies
que se dan en una regién o pafis se encuentran en las ciudades (27).

En el andlisis efectuado sobre las ciudades de la Unién Europea de mds
de 50.000 habitantes (808 ciudades examinadas), resulta que la gran mayoria
(82%) de las ciudades analizadas tienen espacios Natura 2000 dentro de sus
limites urbanos. De hecho, 26 de las 28 capitales de la UE también tienen
uno o més espacios Natura 2000 dentro de sus limites. Alrededor del 10% de
la Red Natura 2000 se encuentra dentro de los limites de las ciudades (28).

Los retos a fin de conectar espacios, para que la planificacién de zonas
verdes en una ciudad no se contemple de forma individual y aislada, son pues
considerables. Sélo un cambio en el paradigma de la planificacién urbanistica
y territorial, y su combinacién con los instrumentos de proteccién de la biodi-
versidad, puede comenzar a revertir esta tendencia de crear espacios verdes
en la ciudad como si fueran islas totalmente independientes entre si.

IV. EXCURSO SOBRE LAS ZONAS VERDES Y EL MODELO DE CIUDAD

Al hilo de todo lo anterior, cabria concluir sin mdés sobre la conveniencia
de renaturalizar la ciudad, mediante la insercién de mds espacios verdes en
los dGmbitos urbanos, de mayor calidad y, a poder ser, interconectados entre
si y respecto de los espacios periféricos no urbanizados. Mdxime teniendo
en cuenta los porcentajes, cada vez mayores, de habitantes que residen en
dmbitos urbanos.

Asi, con datos de 2018, se calcula que el 55% de la poblacién mundial
reside en dreas urbanas (el 74% en Europa), y para 2050 se calcula que este
porcentaje ascenderd al 68 % de la poblacién mundial (29). En lo que respecta
a Espafia, el Plan estratégico de Salud y Medioambiente 2022-2026 identifica
que «el 80% de los habitantes (19% mayores de 65 afos) se concentra en

(26) Segin consta en la Estrategia de la UE sobre la biodiversidad de aqui a 2030.
Reintegrar la naturaleza en nuestras vidas [Bruselas, 20.5.2020 COM(2020) 380 final].

(27) Como asi sefiala la Comision Eurorea (2020: 7), al referir que: mds del 50% de la
flora de Bélgica se encuentra en Bruselas; el 50% de los vertebrados y el 65% de las aves de
Polonia se dan en Varsovia; de las 69 especies de mamiferos que se sabe se crian en Suecia,
43 se reproducen en Estocolmo o alrededores. En Lisboa hay al menos 148 especies de aves,
14 de ellas amenazadas. Un ejemplo en Espafia, un tercio de las especies de vertebrados
amenazadas de Espafia se encuentran en Vitoria-Gasteiz y, aunque el municipio sélo ocupa
el 4% del total de la regién vasca, alberga el 40% de sus plantas vasculares y el 75% de
los vertebrados terrestres.

(28) ComisionN Eurorea (2020: 13 y 35).

(29) OrcANIZACION DE Las NACIONES UNIDAs (2018). World Urbanization Prespects: the
2018 Revision.
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dreas urbanizadas que suponen sélo el 20% del territorio. De ellos, el 25%
vive en aglomeraciones urbanas superiores al millén de habitantes y el 17%
en las ciudades mds grandes. Mientras tanto, los pueblos, que ocupan mas de
las 2/3 partes de territorio, presentan un notable vacio y retroceso demogré-
fico. Esta situacién plantea importantes desequilibrios territoriales, los cuales
impactan de manera diferencial en la salud de la poblacién». Esto es, cada
vez hay mds gente residiendo lejos de los espacios naturales.

No puede desconocerse, ademds, que los crecimientos urbanos suponen
una presién sobre los espacios naturales, causando fragmentacién de hdbitats,
tal y como se advierte en la Agenda Urbana Espafiola de 2019 (20y 21). Esta
cuestién resulta preocupante, sobre todo si se analizan los datos que exhiben
la tendencia «devoradora» de suelo de las Gltimas décadas, con una tasa de
crecimiento del 100% en las superficies urbanizadas o artificiales en Espaiia
en el periodo que transcurre entre 1987 y 2007 (30), lo que constituye una
amenaza sobre la biodiversidad por la pérdida de terrenos naturales.

Es precisamente este aumento en el consumo de suelo, por lo que surge,
desde principios del presente siglo, una apuesta por un modelo urbano densi-
ficado o de ciudad compacta, tanto desde la perspectiva europea (31) como
espafola, a través en nuestro caso de la legislacién de suelo de 2007, tratando
de revertir este crecimiento en el consumo del recurso no renovable suelo.

Ademds, ha sido tradicional vincular el modelo de ciudad compacta con
espacios urbanos saludables (véase asi las pp. 141 y 142 del antedicho Plan
estratégico de Salud y Medioambiente 2022-2026). Y en la doctrina, y no me
refiero sélo a la juridica, ha existido desde la aparicién conceptual de este modelo
urbano, un acogimiento cuasi undnime y acritico que lo aplaude y patrocina (32).

(30) Siendo que en este mismo periodo la poblacién crecié en un 20%, tal y como
queda reflejado en el Observatorio de la Sostenibilidad de 2016, p. 363.

(31) Todo ello dentro de la denominada Agenda Urbana Europea. En este sentido,
desde los afios 90 del siglo pasado, existe una apuesta clara en la Unién Europea por adoptar
politicas urbanas de rehabilitacién y regeneracién. Una apuesta que desembocé en multitud de
iniciativas como la Declaracién de Toledo de 2010, que refiere el concepto de Regeneracién
Urbana Integrada, y que incluyen la perspectiva medioambiental, junto a los puntos de vista
social, econémico, urbanistico, arquitecténico y cultural, asi como desde la gobernanza. Se
destaca también el Pacto de Amsterdam de 2016, que refiere la Agenda Urbana Europea.
Esto se ha reflejado igualmente en la apuesta econémica por parte de la Unién Europea, para
el desarrollo urbano sostenible integrado, reservandose en el periodo 2014-2020 al menos
el 5% de los fondos FEDER —Comision Europea (2020: 1)—.

(32) Sobre esta cuestion, puede consultarse a MoLNi y Satgapo (2010: 126 a 129), y su
andlisis de las diferentes posiciones doctrinales a cerca de los modelos de ciudad compacta o
dispersa. Asi, identifican una corriente (mayoritaria), que apuesta por el modelo de ciudad com-
pacta; una posicién intermedia que no se decanta por un modelo urbano u ofro; y una tercera
(ciertamente minoritaria) que defenderia posiciones cercanas al modelo de ciudad dispersa.
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Sin embargo, cabe preguntarse si este modelo de ciudad, al que se aspira
de forma nitida desde la Ley de Suelo de 2007, puede impactar sobre la
calidad de la biodiversidad en la ciudad, al menos en lo que afecta al objeto
de mi estudio. En este sentido, la OrGANIZACION MUNDIAL DE LA SAlUD (2016:
40) afirma que la creciente densificacién de las ciudades también puede dar
lugar a la eliminacién o degradacién de los espacios verdes urbanos. En este
mismo sentido, Fetappi et. al. (2020) abundan en esta relacién ciudad compacta
y pérdida en cantidad y calidad de los espacios verdes. Citados por estos
autores, puede verse también el trabajo de HaalanD y Van pes BoscH (2015)
o el trabajo de HANsEN et. al. (2019).

Sobre esta cuestién, se encuentran en articulos cientificos de fuera de
Espafia varias referencias que relacionan el modelo de ciudad compacta con
una degradacién de las zonas verdes. A nivel local, se destaca el reciente tra-
bajo de lunemaN et. al. (2024), que contiene un andlisis de hasta 919 ciudades
europeas, del que ha extraido cuatro tipologias de ciudades. Sus conclusiones
incluyen que las urbes menos densamente pobladas presentan menores tasas de
mortalidad y menores niveles de contaminacién, aunque su huella de carbono
per cdpita es mayor. Téngase en cuenta sobre esto Gltimo que, como sefala la
AGENcIA Eurorea DE MEDIO AMBIENTE (2008: 29 y 30), existe una conexidn entre
crecimientos urbanisticos expansivos y el aumento del consumo energético vy,
en consecuencia, el aumento de emisiones de CO,.

Por poner ofro ejemplo, desde otra perspectiva, el modelo de ciudad
compacta también afecta a un aumento en la temperatura de las ciudades y a
una reduccién de la humedad —OcHoa DE Aspuru GUTIERREZ ef. al. (2022: 19)—,
lo que, como ya se ha sefialado més arriba, puede ocasionar un incremento
de problemas de salud en la poblacién.

Las conclusiones de esta clase de estudios abren un interesante debate
sobre la necesidad de aportar una visién mds amplia sobre el modelo de ciu-
dad compacta, tradicional en nuestra experiencia urbanistica histérica a través
del modelo de ciudad mediterrdnea. Es necesario, en consecuencia, evaluar
tanto los aspectos positivos de la apuesta por este modelo urbano, que los
hay, con los negativos, que también existen. Reflexién que debe atender, en
lo que respecta a este trabajo, sobre la clase y tipologia de espacios verdes
urbanos que se implantan en los nuevos desarrollos.

V. LA'REGULACIéN URBANISTICA DE LAS ZONAS VERDES. EVOLU-
CION NORMATIVA

Queda por dltimo efectuar un andlisis de cémo la regulacién urbanistica
en la experiencia espafiola ha caracterizado las zonas verdes desde los inicios
del derecho urbanistico moderno, hasta nuestros dias, ya en las legislaciones
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autonémicas. Adelantando mi exposicién, si que se vislumbra una evolucién
normativa que comienza a poner a las zonas verdes en el centro de la plani-
ficacién urbanistica, perdiendo el papel residual que en no pocas ocasiones
ha ocupado.

El interés por la incorporacién del «verde urbano», abierto al pdblico y
no como dmbito privado de la aristocracia primero o de uso y disfrute de la
sociedad burguesa después, surge a la par que el urbanismo moderno. Esto es,
con la respuesta higienista que pretendia sanear la urbe de los hacinamientos
propios del crecimiento exponencial y desordenado de la ciudad industrial
— Awarez Mora (2009: 130)— (33).

En las legislaciones de suelo modernas, es decir, desde la Ley de Suelo
de 1956, los espacios verdes han venido siendo categorizados como una
de las cuatro clases de dotaciones publicas, ya sean éstas calificadas como
locales o sistemas generales dependiendo del dmbito de servicio al que estén
destinadas (un barrio concreto, por ejemplo, o a toda la ciudad o drea metro-
politana incluso). Esta categorizacién, ha permanecido mds o menos intacta
hasta nuestros dias, si bien con algunos cambios terminoldgicos que han podido
afectar o depurar el concepto de zona verde (34).

A modo de ejemplo, en el Reglamento de Planeamiento de 1978 —Real
Decreto 2159/1978, de 23 de junio—, las zonas verdes se encuentran cate-
gorizadas junto con los espacios libres, lo que incluiria aqui a los parques
urbanos publicos, pero también a las éreas piblicas destinadas al ocio cultural
o recreativo, como parques deportivos, zoolégicos, ferias y otras instalaciones
andlogas. Esta lista abierta, o «cajén de sastre dotacional», inevitablemente ha
repercutido en que el concepto de zona verde puramente considerado (lo que
entenderiamos como un parque, por ejemplo), se haya diluido en un maremég-
num de destinos o usos que poco o nada tendrian que ver con tal categoria
urbana de espacio libre. No parece asi, que un espacio para la realizacién
de ferias comerciales, sea equiparable en nada a un parque urbano destinado
al esparcimiento ciudadano. En este sentido, como indica Lopez Menupo (2005:
17 y 18), «hay un concepto amplio de “espacio libre” donde se incardina la
categoria de las zonas verdes; y otro concepto estricto que hace referencia a
espacios diversos pero que no son verdes» (35).

(33) Véase al respecto también a Romero Aloy (2023).

(34) Sobre esta clasificacién de las dotaciones y su evolucién puede consultarse mi
trabajo —Lopez Pérez (2014: 31 a 41)—.

(35) Esta confusién en el deslinde de conceptos entre zonas verdes y ofros espacios
diferentes, se ha trasladado con carécter general a las legislaciones autonémicas. Por ejemplo,
el articulo 40.1.b.1 del texto refundido de la Ley de Urbanismo de Aragén (Decreto-legislativo
1/2014, de 8 de julio), el cual, a la hora de hablar de los sistemas generales conformantes de
la ordenacién estructural, refiere los «espacios libre piblicos destinados, a parques y dreas de
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Sobre esta cuestién abunda la reserva de superficie minima que debe des-
tinarse a determinadas categorias de dotaciones publicas, como es el caso de
los espacios verdes y las zonas verdes. Estas reservas se han denominado estdn-
dares urbanisticos, también tradicionales ya en nuestro ordenamiento urbanistico
moderno, aunque sus antecedentes coinciden también con las ideas higienistas
de las que surgieron las primeras normativas de intervencién urbanistica (36).

Estas reservas minimas o estdndares urbanisticos, lo que pretenden es
asegurar precisamente que el planificador no olvide dedicar espacios a zonas
verdes o a la dotacién de que se trate, configurdndose como criterios mini-
mos limitantes de la discrecionalidad de la potestad de planeamiento (37). El
problema es que un deficiente perfilamiento de lo qué es zona verde, y su
distincién respecto de ofros espacios, bajo la categoria genérica de zonas
verdes y espacios libres, ocasiona que se pueda perder en el camino el sentido
de la reserva minima (38).

Con la llegada de la Constitucién de 1978, y la adopcidn por via estatu-
taria por las comunidades auténomas de la competencia exclusiva en materia
de urbanismo, son las legislaciones autonémicas de urbanismo las que han ido
perfilando y configurando la delimitacién de las dotaciones piblicas (incluyendo,
pues, las zonas verdes) y los estdndares minimos. Esta regulacién es heterogénea,

ocio, expansién y recreo». No se dan mds criterios a fin de deslindar qué debemos entender
por cada una de estas dreas o parques. En igual sentido, los espacios libres piblicos de la
legislacién catalana. Asi, el arficulo 34.6 del Decreto Legislativo 1/2010, de 3 de agosto,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de urbanismo, establece que el «sistema
urbanistico de espacios libres piblicos comprende los parques, los jardines, las zonas verdes
y los espacios para el recreo, el ocio y el deporte». Pues bien, sobre este concepto de espacio
libre que engloba espacios tan dispares como un jardin y un drea destinada al deporte o al
ocio, es sobre el cual se aplica el esténdar minimo del articulo 65.3. En el caso de Galicia,
Ley 2/2016, de 10 de febrero, del suelo, se establece un estédndar dnico de 15 metros cua-
drados por cada 100 metros cuadrados edificables de uso residencial, destinado a espacios
libres y zonas verdes de dominio y uso publicos.

(36) Véase asi a ALl ARANGUREN (2010: 34), quien indica que los esténdares urbanisticos
fueron incorporados como mandatos de medidas higiénicas por la Real Orden de 9 de agosto
de 1923, en el Reglamento de Obras y Servicios de 1924 y ya en la Ley de Suelo de 1956.

(37) Como asi sefiala Awr ArRANGUREN (2010: 53 y ss.) con cita de abundante jurispru-
dencia. Puede consultarse también a Alonso Ciemente (2011).

(38) Bien es cierto que en ocasiones (como es el caso del Reglamento de Planeamiento
de 1978 antes citado, articulo 25), el estandar minimo se fija exclusivamente para parques
urbanos piblicos (cinco metros cuadrados de suelo por habitante), dejando fuera del cémputo
a los parques deportivos, zooldgicos, ferias y otras instalaciones andlogas. En cualquier caso,
pueden citarse las palabras de Romero Aloy (2023), en el sentido de que «histéricamente las
zonas verdes han sido objeto de una atencién residual tanto desde el punto de vista cientifico
como legislativo. Esta circunstancia ha dado origen a diversas manifestaciones una de las
cuales es el confuso tratamiento de su naturaleza urbanistica encuadrada indistintamente en
la categoria de dotaciones o de equipamientoss.
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siendo que como sefiala Atonso CLemente (2011), al respecto de los estdndares,
hay que atender a las particularidades de cada territorio, al no tener todas los
mismos problemas ni las mismas necesidades (39).

Conviene advertir, en cualquier caso, que el uso de la calificacién como
zona verde de un espacio, y su reserva minima en el plan, en ningin caso
aseguran una calidad minima de ese espacio, a lo que se sumaria que no
siempre, desde la gestién municipal, se haya visto como una cuestién prioritaria
la implantacién de las zonas verdes, como sefiala Romero Atoy (2023). No
obstante lo anterior, resulta necesario destacar que, como advierte esta misma
autora, el legislador ha ido protegiendo y garantizando que las zonas verdes
«pintadas» en un plan, acabasen siendo realmente ejecutadas, por ejemplo,
vetando su desclasificacién pasados unos afios, salvo autorizacién de algin
érgano superior (caso del Consejo de Ministros en la Ley 158/1963, de 2 de
diciembre, sobre Condiciones y Procedimientos de Modificacién de Planes de
Ordenacién Urbana y Proyectos de Urbanizacién) (40); o la consideracién de
nulidad de pleno derecho de aquellas licencias otorgadas sobre esta clase de
espacios. Este tipo de medidas se encuentran ahora reguladas en las legisla-
ciones autondmicas o en la estatal de suelo (41).

Al respecto, no puede desconocerse que, con carécter general, los desa-
rrollos urbanisticos en las Gltimas décadas, han mirado a las zonas verdes
casi como un mal necesario. Un estdndar a cumplir y que en el mejor de los
casos llevaba a ejecutar un parque o espacio similar. Desde luego, no puede
desconocerse en modo alguno, el notable avance que supuso que hace apro-

(39) Incluso en algunas legislaciones autonémicas, se deja al planificador municipal a
fin de que fije el estandar, atendiendo a las caracteristicas Gnicas del entorno rural, la estructura
urbana, la suficiencia de espacios efc. (aunque no obstante se fije uno minimo) —articulo 40.1.b)
del texto refundido de la Ley de Urbanismo de Aragén (Decreto-legislativo 1/2014, de 8 de
julio)—. En sentido parecido el articulo 64.4 de la Ley 7/2021, de 1 de diciembre, de impulso
para la sostenibilidad del territorio de Andalucia, el cual fija un estdndar para las actuaciones
de transformacién urbanistica de nueva urbanizacién o de reforma interior de un 10% de la
superficie como minimo, modulable al alza y a la baja, atendiendo a las caracteristicas natu-
rales y ferritoriales o porque no sea posible técnicamente en operaciones de reforma interior.

(40) Y que tiene su equivalente en muchas de las legislaciones urbanisticas autonémicas.
A modo de ejemplo, el articulo 86.3 de la Ley 7/2021, de 1 de diciembre, de impulso para
la sostenibilidad del territorio de Andalucia; el articulo 101.3 del Decreto Legislativo 1/2004,
de 2 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de las disposiciones legales vigentes
en materia de ordenacién del ferritorio y urbanismo del Principado de Asturias; articulo 60
de la ley 12/2017, de 29 de diciembre, de urbanismo de Islas Baleares; articulo 105.7
de la Ley 2/2006, de 30 de junio, de Suelo y Urbanismo del Pais Vasco; o el articulo 39.3
del Decreto Legislativo 1/2023, de 28 de febrero, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de Ordenacién del Territorio y de la Actividad Urbanistica de Castilla La Mancha.

(41) Por ejemplo, en el articulo 55 del texto refundido de la Ley de Suelo y Rehabili-
tacién Urbana (Real decreto Legislativo 7/2015, de 30 de octubre).
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ximadamente cien afios, se implantaran unos esténdares minimos de zonas
verdes. Aunque claramente éste pueda reputarse como insuficiente. Y tampoco,
salvo excepciones, ha existido en la ejecucién de estas zonas verdes una
excesiva reflexién acerca de las especies que en ellas se plantaban, muchas
veces escogidas atendiendo a valores puramente estéticos y huyendo de una
eleccién fundamentada en factores climdticos, efc., o sobre la idoneidad de
su ubicacién. Y eso en el mejor de los casos.

No obstante lo anterior, si que se percibe que desde hace un afios ha ido
mutando esta concepcién residual de la zona verde en la evolucién normativa
estatal y de las comunidades auténomas, fundamentalmente a partir de la legisla-
cién de suelo de 2007. Sobre este cambio, se afiade que cada vez son més los
pasos que desde el legislador se adoptan a fin de que el planificador urbanistico y
territorial, fenga en cuenta la vertiente del cambio climdtico. Cuestién esta capital
si se tiene en cuenta que las ciudades consumen el 78% de la energia mundial
y producen mds del 60% de las emisiones de GEl, pese a abarcar menos del
2% de la superficie de la Tierra (42). Valga como ejemplo el articulo 21 de la
Ley 7/2021, de 20 de mayo, de cambio climdtico y transicién ecoldgica, que
fija la necesidad de considerar el cambio climdtico en dicha planificacién, tanto
en la vertiente de adaptacién y mitigacién, en este Ultimo caso con referencia
expresa al efecto Isla de Calor al que antes he hecho referencia. De hecho,
entre los criterios bdsicos de utilizacién del suelo en la legislacién estatal bdsica
de suelo —articulo 20 del real Decreto Legislativo 7/2015, de 30 de octubre,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Suelo y Rehabilitacion
Urbana—, se establece la necesidad relativa a que en la ordenacién de los usos
del suelo, se tengan en cuenta los riesgos de mortalidad y morbilidad derivados
de las altas temperaturas y los riesgos asociados a la pérdida de ecosistemas y
biodiversidad, como el menoscabo de bienes, funciones y servicios ecosistémicos
esenciales, en los que entrarian la calidad del agua o del aire.

También en materia de Infraestructura Verde se han dado pasos conducen-
tes a su infegracién en la ciudad. Cabe asi resaltar la denominada Estrategia
Nacional de Infraestructura Verde y de la Conectividad y restauracién Ecolégi-
cas (43). En esta Estrategia ya se identifica como problema la «la desconexién
que las ciudades y sus infraestructuras asociadas generan en los ecosistemas
naturales periurbanos» siendo que «que los desarrollos urbanisticos constituyen

(42) Como sefala ONU-HABITAT: https://www.un.org/es/climatechange/climate-solu-
tions/cities-pollution (Gltima consulta el 8 de octubre de 2024).

(43) Orden PCM/735/2021, de 9 de julio. Esta estrategia tiene su base en el arficulo
15 de la ley 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio Natural y de la Biodiversidad,
ordenando (15.4) que las Comunidades Auténomas, en el plazo méximo de tres afos desde
la aprobacién de la Estrategia estatal, elaboren sus propias estrategias con inclusién de los
objetivos contenidos en aquella.

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 363-392 383



FERNANDO LOPEZ PEREZ

una fuerte presién sobre la biodiversidad y a menudo acaban con las dreas
naturales remanentes del entorno de los pueblos y ciudades. Frecuentemente los
planes urbanisticos y otros planes o proyectos que se desarrollan en el medio
urbano no suelen tener adecuadamente en consideracién a la biodiversidad,
que es percibida como un elemento ajeno a la ciudad». En tal sentido, se
reconoce como la Infraestructura Verde puede ayudar tanto en la adaptacién
como en la mitigacién del cambio climdtico en las ciudades, incorporando
en la Meta 6 de la Estrategia, la incorporacién efectiva de la Infraestructura
Verde y la mejora de la conectividad ecoldgica en las politicas sectoriales,
incluyendo la planificacién territorial y la urbanistica.

Descendiendo a las legislaciones autonémicas, y atendiendo a lo expuesto
sobre la calidad de las zonas verdes y su ubicacién o conexién entre ellas, la
integracién de la perspectiva del cambio climético en la planificacién urbanis-
tica o la infraestructura verde y su introduccién en la urbe, cabe preguntarse
hasta qué punto dichas legislaciones tienen en cuenta estos factores.

A estos efectos, quiero comenzar citando las palabras de Romero Aloy
(2023), quien vislumbra en los Gltimos afios planteamientos que pretenden
ampliar la nocién de zona verde caracteristica de nuestras legislaciones urba-
nisticas desde 1956, pasando a tener una concepcién mucho més amplia y
compleja de la naturaleza en la ciudad. Asi, se refiere esta autora a un modelo
en el que la planificacién territorial se combine con procesos ecolégicos y
sociales, «siendo preciso que exista un modelo de planificacién urbana de los
recursos naturales o proteccién de los mismos, centrado fundamentalmente en
los sistemas naturales...». Por esta razén destaca el concepto de infraestructura
verde que «se postula como una red (que) comprende elementos muy diversos
como son los espacios protegidos corredores ecolégicos muy dependientes de
la escala del propio planeamiento que la ordena», siendo «una cuestiéon muy
relevante a la hora de proponer el disefio de las zonas verdes, la necesidad
funcional de establecerlas en red, no sélo uniéndolas entre si todas ellas, sino
también con las dreas naturales periurbanas exteriores».

Resulta también interesante, como antecedente remoto sobre estas cuestio-
nes, la iniciativa de la Comunidad Valenciana en la ya derogada Ley 4/2004,
de 30 de junio, de ordenacién del territorio y proteccién del paisaje, consistente
en que toda clasificacién de suelo no urbanizable a urbanizable, debia llegar
acompaiada por la cesién gratuita a la administracién de suelo no urbanizable
protegido no productivo con superficie igual a la reclasificada (44) (45). O lo

(44) Sobre esta obligacién puede consultarse el trabajo de Romero Aloy (2012: in
totum).

(45) A colacién de esta situacién contemplada en esta normativa valenciana, surgiria
una cuestién similar, que es la referente a la posibilidad de obtener suelo no urbanizable que
pudiera ser destinado al esparcimiento piblico, mediante la calificacién como sistema general
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que es lo mismo, una manera gratuita para que la administracién se hiciese
con la propiedad de amplias bolsas de suelo no urbanizable en el derredor
de las ciudades, que podrian ser disfrutadas por la ciudadania.

No es esta sede el lugar para efectuar un andlisis exhaustivo de todas
las normativas autonémicas, aunque se comprueba cémo, poco a poco, las
legislaciones urbanisticas van introduciendo en sus textos conceptos como cam-
bio climdtico, conectividad ecolégica e infraestructura verde, o permeabilidad
de los suelos y otros analizados mds arriba. Esto permite prever una mayor
sensibilidad para que en el disefio de las zonas verdes y la decisién de su
ubicacién, se atiendan a otros factores que los puramente concernientes al
cumplimiento técnico de un estandar, insertando en su disefio e implantacién
variables ecolégicas que pudiesen coadyuvar en conseguir verdaderamente
objetivos ambientales y, por ende, de salud.

A modo de ejemplo se exponen algunas iniciativas que tienen en cuenta
todos los factores antedichos. De un repaso de las normativas autonémicas
he elegido la valenciana, por ser quizds la que con mayor detalle ha incluido
muchas de las cuestiones expuestas, y ello sin perjuicio de que realice alguna
referencia a ofras normativas.

A este respecto, de la legislacién de la Comunidad Valenciana, caben
destacar dos aspectos: (i) el primero referente a la inclusién de cuestiones rela-
cionadas con la biodiversidad, la infraestructura verde y la conectividad. Y un
segundo aspecto concerniente a (ii) la calidad de las zonas verdes urbanas.

Sobre lo primero, subrayar en primer lugar el articulo 37.2 de la Ley
6/2022, de 5 de diciembre, del Cambio Climdtico y la Transicién Ecoldgica de
la Comunitat Valencia, el cual refiere que las administraciones deben promover,
entre otras medidas, «el reverdecimiento de los municipios para fomentar el
secuestro de carbono y minimizar el efecto isla de calor» o el «disefio y cons-
truccién de los espacios publicos desde un punto de vista ecosistémico teniendo
en cuenta aspectos como la permeabilidad del suelo, drenajes sostenibles...».
Ademds, en el articulo 72 se incluye la necesidad de que los nuevos instrumen-
tos de ordenacién del territorio y urbanismo incorporen aspectos relacionados
con el cambio climético, como, entre otros, el fomento de la biodiversidad, los
sistemas naturales y los agricolas; o que en los nicleos urbanos se atienda a
la atenuacién del efecto Isla de Calor (46).

de zona verde, lo que ampliaria la posibilidad de que la administracién se hiciese con grandes
bolsas de suelo no urbanizable de forma gratuita, mediante su adscripcién a sectores de suelo
urbanizable. Esta cuestién ya la traté con mayor amplitud en Lopez Perez (2014: 188 a 193).

(46) Asi, en el articulo 76 de esta Ley 6/2022, de 5 de diciembre, se establece la
denominada red de espacios climdticos, configurados como espacios de confort climédtico en
emplazamientos y equipamientos tanto pdblicos como privados, que se activardn como lugares
de acogida de la ciudadania que lo necesite durante los fenémenos meteorolégicos adversos

Monografias de la Revista Aragonesa de Administracién Poblica
ISSN 1133-4797, XXV, Zaragoza, 2024, pp. 363-392 385



FERNANDO LOPEZ PEREZ

Mencién aparte merecen las referencias en esta norma valenciana a
la infraestructura verde, no contempladas como un fenémeno exclusivamente
extraurbano, sino que ordenando su infegracién en la ciudad. Asi, se habla
también en el antedicho articulo 72 a fin de que el planeamiento urbanistico
incorpore la infraestructura verde y las soluciones basadas en la naturaleza;
o el articulo 77, donde se indica expresamente que desde el planeamiento
urbano se promoverd de manera prioritaria las soluciones naturales en la
infraestructura verde urbana y los espacios periurbanos, para construir la con-
tinuidad del medio urbano hacia el medio rural; y la infraestructura verde en
suelo periurbano, para constituir un activo de primer orden para la resiliencia
urbana y asegurar la permeabilizacién del suelo rural hacia el medio urbano.
En ambos preceptos, por cierto, se vincula expresamente a la infraestructura
verde como elemento de proteccién de la salud de la poblacién.

Todo ello se complementa con el articulo 4.2 de la Ley de ordenacién
del territorio, urbanismo y paisaje de la Comunidad Valenciana (47), en cuya
virtud, «la infraestructura verde se extenderd también a los suelos urbanos y
urbanizables, comprendiendo, como minimo, los espacios libres y las zonas
verdes plblicas mds relevantes, asi como los itinerarios que permitan su cone-
xién» (48), lo que asegura la integracién de los parques urbanos dentro de un

y temperaturas extremas. Ademds, deberd elaborarse un catdlogo con estos emplazamientos y
equipamientos, las caracteristicas que han de cumplir, y la obligacién de permanecer abiertos
y accesibles a la ciudadania durante estos fenémenos.

(47) Decreto Legislativo 1/2021, de 18 de junio, del Consell.

(48) En tal sentido, el articulo 5.2 de la Ley de ordenacién del territorio, urbanismo y
paisaie, refiere que forman la infraestructura verde, al margen de espacio protegidos, Natura
2000, espacios costeros, dreas agricolas, efc., «las dreas que el planeamiento territorial,
ambiental y urbanistico, en desarrollo del presente texto refundido y de las respectivas normati-
vas sectoriales, establezca explicitamente como adecuadas, tanto por su valor actual como por
su valor potencial, para su incorporacién a la infraestructura verde, por ser necesarias para el
mantenimiento de su estructura y funcionalidad». La idea de conexién en red de los espacios
libres y zonas verdes urbanas, no es Gnico de la legislacién urbanistica valenciana, aunque si
que quizds ésta sea la normativa que mds incide en ello. Asi, por ejemplo, podemos citar el
articulo 62.2.a) de la Ley 7/2021, de 1 de diciembre, de impulso para la sostenibilidad del
territorio de Andalucia, el cual, a la hora de hablar de la ordenacién urbanistica en relacién a
las dotaciones del municipio, refiere que deberd «dotar a la ciudad de espacios libres y zonas
verdes en proporcién suficiente para atender las necesidades de esparcimiento de la poblacién
y para contribuir a mitigar los efectos del cambio climdtico. En su ordenacién se procuraré
la conexién en red de estos espacios, la utilizacién de arbolado y superficies permeables y
la integracién de los elementos naturales y patrimoniales preexistentes». Por su parte, la Ley
2/2016, de 10 de febrero, del suelo de Galicia, dedica su articulo 9 a la infraestructura
verde, sefialando entre ofras cuestiones, que «se extenderd a los suelos urbanos y urbanizables,
comprendiendo, como minimo, los espacios libres y las zonas verdes publicas mds relevantes,
asi como los itinerarios que permitan su conexién». Por Gltimo, destacar la legislacién de La
Rioja, en cuanto a que obliga a que los municipios de mds de 5.000 habitantes, cuenten con
los denominados planes de infraestructura verde, biodiversidad y renaturalizacién urbana, que
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todo global, garantizando asi su calidad de conformidad con lo que se sefala
a continuacién (49). De hecho, es tal la apuesta por la infraestructura verde, que
incluso se sitia en un plano preeminente por encima de cualesquiera otros usos
del territorio. Es decir, primero se define la infraestructura verde del municipio
y, una vez fijada esta, se establece la restante ordenacién —articulo 4.4 de
la Ley de ordenacién del territorio, urbanismo y paisaje— (50).

En cuanto se refiere al segundo aspecto a destacar, la calidad de las zonas
verdes, resaltar el anexo IV del texto refundido de la Ley de ordenacién del
territorio, urbanismo y paisaje de la Comunidad Valenciana ya citado, dedicado
a los estédndares urbanisticos y normalizacién de determinaciones urbanisticas.
En este sentido, las intenciones del legislador valenciano son claras, al apostar
por criterios de calidad. Por ejemplo, disponiendo que el espacio pdblico,
incluyendo las zonas verdes, no pueden ser el espacio residual de la edificacién
lucrativa, sino que serd ésta la subordinada al disefio de los espacios publi-
cos. Ademds, se ponen otros limites, como el relativo a que las zonas verdes
posean condiciones apropiadas para la plantacién de especies vegetales, en
al menos un 50 por ciento de su superficie. Igualmente, se establece que su
posicién serd la que preste mejor servicio a los la poblacién residente y usuaria,
estando prohibidas las localizaciones de dificil acceso peatonal o cuya falta
de centralidad no se compense con otras ventajas para aquélla (por ejemplo,
deben evitarse aquellas zonas de topografia natural que encarezcan en exceso
la urbanizacién, o impliquen desmontes de impacto paisaijistico inadecuado).
Ofro criterio concerniente a la calidad, es que no se pueden destinar como
zonas verdes porciones residuales de la parcelacién (51), ni se considerardn

contendrdn, por ejemplo, medidas para conservar, gestionar y reequilibrar la infraestructura
verde o el establecimiento de corredores que aumenten el grado de conexién entre las zonas
verdes situadas dentro y fuera de la ciudad, entre otras cuestiones —articulo 15 de la ley
2/2023, de 31 de enero, de biodiversidad y patrimonio natural de La Rioja—.

(49) Asi, en el apartado 3 de este mismo articulo 4, distingue la escala regional,
supramunicipal, municipal y urbana, de la infraestructura verde.

(50) En concordancia, el articulo 8.f) de la Ley de ordenacién del territorio, urbanismo
y paisaje, indica que «la planificacién urbanistica y territorial adoptard determinaciones para
el control de los elementos con incidencia en la calidad del paisaje urbano, garantizando con
el disefio de los espacios piblicos y el viario la funcionalidad de la infraestructura verde vy el
mantenimiento de las principales vistas y perspectivas que lo caracterizan».

(51) Puede verse también sobre esta cuestién el articulo 12.4 de la Ley de ordenacién
del territorio, urbanismo y paisaje de la Comunidad Valenciana, en cuya virtud, «los nuevos
espacios publicos, o su reforma, deben configurar la imagen urbana como el resultado de
un proyecto unitario, coherente y arficulado por la infraestructura verde urbana y la red de
espacios dotacionales. En ningiin caso los espacios publicos pueden conformarse como mero
resultado residual e inconexo de las implantaciones privadas». También la legislacién cdn-
tabra ahonda en criterios de calidad a la hora de disefiar las zonas verdes, excluyendo las
rotondas, evitando suelos residuales para dedicarlos a zona verde o con condiciones fisicas
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como fales las superficies de funcionalidad viaria estricta. A estos efectos, las
rotondas no podrén computar como parte de las zonas verdes, como tampoco
las zonas de proteccién de las carreteras. Ademds, solo podrdn destinarse
las zonas verdes a usos generales y normales, que no excluyan por tanto ni
limiten la utilizacién poblica conforme a su destino, admitiéndose, eso si, el
uso deportivo y pequefias instalaciones de hosteleria y quioscos de una sola
planta y de superficie inferior a un cinco por ciento del total.

En fin, lo que se trata es de evitar que en un deferminado plan se pinte
en un plano una zona verde, cifiéndose a cumplir con el estdndar, para que a
continuacién ese suelo acabe convirtiéndose en una zona de tierras y alguna
especie arbustiva, sin contribucién alguna al bienestar de la poblacién.

A modo de conclusién de lo expuesto, se intuye un paulatino giro de la
legislacién (tanto estatal como autonémica) hacia la recualificacién de las zonas
verdes, al incluir muchos de los conceptos expuestos relativos a reintroducir
la naturaleza en la ciudad, sobre la conectividad entre espacios, los minimos
de calidad de estas zonas verdes, equilibrio en su ubicacién y accesibilidad,
efc. No obstante lo anterior, no puede desconocerse que, lo que se legisla e
innova en derecho urbanistico y/o territorial, suele tener una plasmacién fisica
que tarda décadas en poder distinguirse. A todo ello se afade que revertir
los excesos urbanisticos del pasado o, incluso, redisefiar un barrio o ciudad,
se torna en algo en muchas ocasiones literalmente imposible, més allad de
pequefios parches de escasa utilidad.
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