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INFORME DE LA SECRETARIA GENERAL TECNICA SOBRE EL PROYECTO DE ORDEN
POR LA QUE SE REGULAN LOS PROCEDIMIENTOS Y REQUISITOS PARA LA
REALIZACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS EN LA
COMUNIDAD AUTONOMA DE ARAGON.

Examinado el proyecto de Orden por la que se regulan los procedimientos y requisitos para la
realizacion de estudios observacionales con medicamentos en la Comunidad Auténoma de
Aragon, elaborado por la Direccion General de Asistencia Sanitaria, esta Secretaria General
Técnica emite el siguiente informe:

1°) Competencia.

En aplicacion del articulo 48.5 de la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y del Gobierno
de Aragon -en adelante LPGA-, los proyectos de reglamento, una vez elaborada la
documentacion preceptiva, han de ser sometidos al informe de la Secretaria General Técnica
competente.

Segun resulta de los articulos 4 y 5 del Decreto 122/2020, de 9 de diciembre, del Gobierno de
Aragon, por el que se aprueba la estructura organica del Departamento de Sanidad y del
Servicio Aragonés de Salud, corresponde a esta Secretaria General Técnica la coordinacion,
supervisién e impulso de los proyectos normativos elaborados por el Departamento o sus
organismos publicos adscritos. Entre tales funciones debe estimarse comprendida la emisién
del preceptivo informe sobre los proyectos normativos emanados del Departamento, al que
se refiere el citado articulo 48.5 LPGA.

2°) Objeto.

Se somete a informe el proyecto de Orden de la Consejera de Sanidad por la que se regulan
los procedimientos y requisitos para la realizacion de estudios observacionales con
medicamentos en la Comunidad Auténoma de Aragoén, adecuando con ello la normativa
autondémica existente con anterioridad a la entrada en vigor del Real Decreto 957/2020, de 3
de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso
humano.

La norma citada responde al mandato normativo contenido en la Disposicion final tercera del
citado Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, en la que se sefala que, en el plazo de un
afo a partir de la entrada en vigor de este real decreto, se deberan adecuar al mismo las
normas reguladoras autonémicas que sean incompatibles con lo previsto en él. Igualmente,
el articulo 4.2 del citado Real Decreto, en relacion con los estudios observacionales con
medicamentos de seguimiento prospectivo, sefala que, tras la obtencion del dictamen
favorable del correspondiente comité de ética de la investigacion con medicamentos, las
autoridades sanitarias competentes podran establecer requisitos adicionales para que puedan
iniciarse dichos estudios en los centros de su competencia.

3°) Correccion del procedimiento seguido.

Atendiendo a la naturaleza reglamentaria de la disposicion que se somete a informe, su
elaboracion ha de ajustarse al procedimiento previsto en los articulos correspondientes del
Capitulo IV del Titulo VIl de la LPGA, relativo a la capacidad normativa del Gobierno de
Aragon, resultando de aplicacion al proyecto la Ley 2/2009, de 11 de mayo, del Presidente y
del Gobierno de Aragon, segun redacciéon dada por la Ley 4/2021, de 29 de junio, toda vez
que la fecha de la orden de inicio es anterior a la fecha de entrada en vigor del texto refundido
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de la Ley del Presidente o Presidenta y del Gobierno de Aragdn, aprobado por Decreto
Legislativo 1/2022, de 6 de abril.

3.1) Orden de inicio y memoria justificativa.

Consta la Orden de inicio del procedimiento de elaboracion del proyecto normativo, dictada
por la Consejera de Sanidad, de fecha 14 de diciembre de 2021, conforme a lo previsto en el
articulo 46 de la LPGA, en la que se encomienda la elaboracion del proyecto normativo a la
Direccién General de Asistencia Sanitaria.

El articulo 48.3 de la LPGA dispone que el centro directivo competente debe elaborar el
proyecto normativo acompanado de una memoria justificativa y una memoria econdémica, asi
como del correspondiente informe de evaluacion del impacto de género. Dicha memoria
justificativa ha sido emitida por el Director General de Asistencia Sanitaria con fecha 20 de
noviembre de 2022 sefialandose en la misma que el proyecto normativo no supone coste
economico para la administracion publica ni supone incremento de gasto ni disminucion de
ingresos, por lo que no resulta precisa la elaboracién de memoria econdémica.

Se concluye, no obstante, la necesidad de incorporar al procedimiento, un informe de
evaluacion de impacto de género, que debera elaborarse por la unidad de igualdad adscrita a
esta Secretaria General Técnica, asi como informe sobre el impacto por razén de
discapacidad, si se considera que la disposicion elaborada puede afectar a personas con
discapacidad, cosa que en el presente caso parece posible descartar.

3.2) Consulta publica previa y transparencia.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas (en adelante
LPACAP), con caracter previo a la elaboracion del proyecto normativo ha de sustanciarse una
consulta publica previa, tramite que ha quedado acreditado, sin que se haya producido
alegacion alguna, tal y como se sefiala en la memoria justificativa.

De acuerdo con lo previsto en la Ley 8/2015, de 25 de marzo, de Transparencia de la Actividad
Pdblica y Participacién Ciudadana de Aragon, ha de publicarse en el Portal de Transparencia,
la orden de inicio, la memoria justificativa y el borrador del proyecto de Orden, asi como los
posteriores tramites que se vayan realizando, lo que se ha venido cumplimentando hasta el
momento.

3.3) Audiencia e informacién publica.

Igualmente, el alcance de la norma elaborada hacia necesaria la realizacion de los tramites
de audiencia o informacion publica, previstos en el procedimiento de elaboracién de
reglamentos por el articulo 49 de la LPGA, cuya realizacion y resultados, asi como la
valoracion de las alegaciones formuladas con motivo de los mismos, quedan detalladamente
reflejados en el informe emitido por el Director General de Asistencia Sanitaria, de fecha 8 de
mayo de 2023, cuyas conclusiones hace suyas esta Secretaria General Técnica, salvo en lo
que expresamente se sefiale en el apartado quinto de este informe.

3.4) Informes y dictamenes.

Segun lo previsto en el articulo 52.5 de la Ley 2/2009, de 29 de junio —segun redaccion dada
por la Ley 4/2001, de 29 de junio-, el proyecto normativo habra de ser sometido a informe de
la Direccion General de Servicios Juridicos, al excepcionarse Unicamente de dicho informe
las disposiciones reglamentarias de organizacion competencia de la persona titular de la
Presidencia, supuestos que se sefialan en el articulo 40.4 de dicha Ley.
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Al entender que la disposicion elaborada no tiene la naturaleza de reglamento ejecutivo de la
Ley, sino de simple desarrollo de los requisitos procedimentales de autorizacion de los
estudios observacionales con medicamentos, no cabe considerar preceptivo el dictamen del
Consejo Consultivo de Aragon.

Asimismo, y dado que la aprobaciéon de la Orden no comporta incremento de gasto
presupuestario, resulta igualmente innecesario el informe del Departamento de Hacienda y
Administracién Publica previsto en el articulo 13 de la Ley 9/2021, de 30 de diciembre, de
Presupuestos de la Comunidad Autdonoma de Aragén para el ejercicio 2022.

Si se entiende necesaria la emisiéon de informe de evaluacion de impacto de género, en los
términos establecidos en el articulo 48.4 LPGA, figurando en el expediente informe emitido
por esta Secretaria General Técnica de fecha 21 de noviembre de 2022, indicandose en la
memoria justificativa la innecesariedad de informe sobre impacto por razén de discapacidad.

4°) Competencia para la aprobacion.

La titularidad de la potestad reglamentaria queda determinada en el articulo 40 de la LPGA,
correspondiendo dicha potestad al Gobierno de Aragoén, requiriéndose habilitacion por ley o
decreto a favor de algun Consejero, cuando la materia regulada exceda de cuestiones de
orden interno.

En el presente caso, la competencia de la Consejera de Sanidad queda justificada en atencion
al rango de la norma que viene a actualizarse, toda vez que los estudios observacionales se
hallan regulados en la actualidad en la Orden de 12 de abril de 2010, de la Consejera de Salud
y Consumo, y con anterioridad se regian por lo dispuesto en la Orden de 30 de julio de 2008,
siendo todas ellas disposiciones que han quedado englobadas en la facultad normativa de la
titular del Departamento de Sanidad.

5°) Contenido material.
En relacién con el texto del proyecto normativo cabe realizar las siguientes observaciones:

Respecto a la parte expositiva de la Orden, se entiende oportuno que en la misma, junto a la
invocacion de la disposicion final tercera del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, para
el dictado de la norma, se aluda igualmente a lo establecido en su articulo 4.2, en el que se
sefala que las autoridades sanitarias competentes podran establecer requisitos adicionales
para que puedan iniciarse dichos estudios en los centros de su competencia, debiéndose
justificar que la exigencia de autorizacion previa pueda entenderse como requisito adicional
posible en la materia.

En cuanto a la férmula aprobatoria, y en contra de lo senalado en el informe de la Direccién
General de Asistencia Sanitaria, sobre alegaciones formuladas en los tramites de audiencia e
informacion publica, se entiende que la formula adecuada no es “resuelvo” sino “dispongo”,
por hallarnos ante una disposicidén de caracter general y no ante un mero acto administrativo,
entendiendo que no es obice para ello lo sefalado en las directrices de técnica normativa,
dado el caracter orientativo que revisten las mismas. Consecuentemente, debiera adecuarse
la actual férmula aprobatoria a tal observacion.

En cuanto al contenido material del proyecto normativo, debe observarse que en el mismo
pueden distinguirse los siguientes elementos: incorporacion de definiciones (traidas del
articulo 3 del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre), diferenciando los estudios
observacionales con medicamentos y los estudios observacionales prospectivos con
medicamentos; establecimientos de requisitos generales para los estudios observacionales
con medicamentos; regulacién de la Comisién de Evaluacion de estudios observacionales
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prospectivos con medicamentos de Aragén y procedimiento de autorizacion para la realizaciéon
de estudios observacionales prospectivos con medicamentos.

En cuanto al régimen de intervencion administrativa contemplado para los diferentes estudios
observacionales, se sefala que los estudios posautorizacion de tipo observacional
retrospectivos y/o transversales no requerira autorizaciéon previa, pero no se dice si dicha
exencion va aparejada a la necesidad de declaraciéon responsable o comunicacion o basta el
dictamen favorable del comité de ética de la investigacion correspondiente, de manera que no
se especifica ningln nivel de exigencia formal. Por el contrario, para los estudios
observacionales prospectivos se establece un procedimiento de autorizaciéon previa, con
intervenciéon de la Comision de Evaluacion de Estudios Observacionales Prospectivos con
medicamentos en Aragén (CEOPA) y posterior resoluciéon de la Direccion General de
Asistencia Sanitaria.

En relacion con ello, debe observarse que, de conformidad con lo sefialado en los articulos
14 y 15 de la Ley 1/2021, de 11 de febrero, de simplificacion administrativa, los érganos y
entidades del sector publico han de promover en los procedimientos de su competencia la
utilizacion de la declaracion responsable y la comunicacion, y solo cabra establecer la
exigencia de autorizacion o licencia previa cuando ello venga exigido por la normativa de la
Union Europea o del Estado, de aplicacion directa o basica. Excepcionalmente, podran
mantenerse autorizaciones o licencias previas mediante norma con rango de ley por razones
imperiosas de interés general, debiéndose indicar tales circunstancias en la memoria
justificativa de la norma. En tal sentido, la memoria justificativa sefiala que la autorizaciéon
previa se articula como “requisito adicional necesario”, pero la motivacion no se fundamenta
en exigencias de la normativa europea o basica estatal ni en razones de imperiosa necesidad,
siendo ademas una norma de rango reglamentaria la que introduce dicho “requisito adicional”
y no una norma de rango legal, como establece la Ley 1/2021, de 11 de febrero.

Debiera, por lo tanto, revisarse la exigibilidad de la autorizacion previa para los estudios
observacionales prospectivos, y determinar, a su vez, el régimen aplicable a los restantes
estudios observacionales, pues no parece suficiente la mera indicacion de que no requeriran
autorizacion previa, pues ello no excluye la posibilidad de aplicacion de otras formulas como
la declaracion responsable o comunicacion.

En tal sentido, se sefiala que la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica,
establece que toda investigacion biomédica que comporta algun procedimiento invasivo en el
ser humano, ademas de ser evaluada por el Comit¢é de Etica de la Investigacion
correspondiente, ha de ser autorizada por el érgano autonémico competente, sefalando la
propia ley, en su apartado de definiciones, que cabe entender por “procedimiento invasivo”
toda intervencion realizada con fines de investigacion que implique un riesgo fisico o psiquico
para el sujeto afectado, no habiéndose justificado de manera suficiente que los estudios
observacionales quedan incluidos en tales supuestos, lo que avalaria la exigibilidad de la
autorizacion administrativa.

La redaccion del articulo 7, relativa al procedimiento de resolucion administrativa, al margen
de lo dicho con anterioridad, debiera ser igualmente objeto de revision, evitando incorporar al
mismo elementos que ya estan suficientemente establecidos en la normativa general de
procedimientos administrativo, maxime cuando en el apartado noveno de dicho precepto se
contiene una remision a lo establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. En cuanto al plazo maximo de
resolucion, sefialado en 90 dias habiles, se estimaria mas adecuado fijarlo en los tres meses
que establece, con caracter general, el articulo 28.2 de la Ley 1/2021, de 11 de febrero, de
simplificacion administrativa.
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6°) Nueva versioén del proyecto normativo.

De conformidad con las observaciones realizadas en este informe, y de mutuo acuerdo con la
Direccién General de Asistencia Sanitaria, en cuanto responsable de la elaboracion del
proyecto normativo, se procede a revisar la redaccion del mismo, procediendo con ello a fijar
el texto final que ha de someterse al preceptivo informe de la Direccion General de Servicios
Juridicos.

Zaragoza, a fecha de firma electronica
EL SECRETARIO GENERAL TECNICO

Félix Asin Safiudo



