OSASUN SAILA DEPARTAMENTO DE SALUD

Administrazio eta Finantzaketa Viceconsejeria de Administracion y
Sanitarioko Sailburuordetza Financiacién Sanitarias

Araubide Juridiko, Ekonomiko eta Direccién de Régimen Juridico,
Zerbitzu Orokorretako Zuzendaritza Econdmico y Servicios Generales

INFORME JURIDICO RELATIVO AL ANTEPROYECTO DE LEY DE SALUD PUBLICA

1.- OBJETO

Este informe se evacla al efecto de analizar el fundamento objetivo, la adecuacion de
su contenido al derecho y la observancia de las directrices de técnica normativa del
contenido del Anteproyecto de Ley de Salud Publica.

Su emisién resulta preceptiva en virtud del mandato legal que alberga el articulo 7.3 de
la Ley 8/2003, de 22 de diciembre, del Procedimiento de Elaboracion de las
Disposiciones de Caracter General (en adelante, LPEDCG), y que reitera el articulo 10
del Decreto 144/2017, de 25 de abril, del Servicio Juridico del Gobierno Vasco.

Corresponde a la Direccion de Régimen Juridico, Econémico y Servicios Generales
del Departamento de Salud la emision del presente informe juridico de acuerdo a
funciones que le atribuye el articulo 14.1.b) del Decreto 116/2021, de 23 de marzo, por
el que se establece la estructura organica y funcional del Departamento de Salud.

2.- ANTECEDENTES

Mediante orden de 14 de junio de 2021 de la Consejera de Salud y dentro de la fase
de iniciacién que regulan los articulos 4 y 5 de la LPEDCG, se somete a consulta
publica previa el referido proyecto de decreto para dar conocimiento a la ciudadania de
la pretension del Gobierno a fin que puedan realizar las aportaciones que consideren
precisas. Transcurrido el plazo fijado al efecto, se ha obtenido un resultado de 50% de
opiniones favorables a la tramitacién de la iniciativa propuesta (4 votos 2/2). Se han
recibido una serie de aportaciones via tramitagune (el sindicato SATSE+Academia de
ciencias médicas de Bilbao) y en IREKIA. Alegaciones a las que se ha dado cumplida
respuesta y constan en el expediente.

Por orden de 14 de julio de 2021, de la Consejera de Salud, se inicia el procedimiento
de elaboracion del anteproyecto de Ley de Salud Publica. Con ello se da inicio a la
tramitacion del correspondiente procedimiento, siguiendo lo establecido en la
LPEDCG, y haciendo uso a tal fin del Modelo de Tramitacién de las Disposiciones de
Caracter General y la aplicacion informética Tramitagune, de conformidad con los
acuerdos del Consejo de Gobierno de 28 de diciembre de 2010, por el que se
aprueban las instrucciones de tramitacion de disposiciones de caracter general y de 27
de noviembre de 2012, por el que se aprueban las instrucciones para la tramitacién
electronica de determinados procedimientos de la Administraciéon Publica de la
Comunidad Autonoma de Euskadi.

Mediante orden de 2 de agosto de 2021, de la Consejera de Salud, se procede a la
aprobacién previa del referido anteproyecto de ley.
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Tanto la orden de inicio, como el proyecto que se informay la orden de aprobacion del
mismo se han dado a conocer en el espacio colaborativo de conocimiento compartido-
“Legesarea’”, a los efectos de lo ordenado en el referido acuerdo.

Se ha dado publicidad activa al presente expediente, a través de su envio al portal de
transparencia (Legegunea) en cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 7b), d), y
e) de la Ley 19/2013, de transparencia, derecho de acceso a la informacion publica y
buen gobierno.

Se ha procedido a remitir al Parlamento Vasco el texto del proyecto de decreto que
analizamos, en euskara y castellano, una vez el mismo ha recibido su aprobacion
previa, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 56.1 de la Ley 7/1981, de 30 de
junio, de Gobierno (introducido por la Ley 8/2016, de 2 junio de modificacién de la
citada ley).

3.- MARCO NORMATIVO Y COMPETENCIAL

La Constitucién Espafola de 1978 (CE) establece en su articulo 43 el derecho a la
proteccién de la salud, y encomienda para su logro a los poderes publicos organizar y
tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y aquellas prestaciones y
servicios que fuesen precisos.

La propia Constitucién reserva al Estado la competencia exclusiva sobre “La
regulacion de las condiciones basicas que garanticen la igualdad de todos los
espafoles en el ejercicio de los derechos y en el cumplimiento de los deberes
constitucionales” y “Sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la sanidad.
Legislacion sobre productos farmacéuticos”, conforme a lo previsto en las letras 12 y
162 del articulo 149.1. CE.

Ahora bien, dicho titulo competencial no veta la intervencion del legislador autonémico
en relacion a dicha materia, ya que como ha puesto de manifiesto el Tribunal
Constitucional (STC Num.35/1982, de 14 de junio) las Comunidades Auténomas
también podran “orientar su accién de gobierno en funcién de una politica propia sobre
esa materia” en funcion de aquellas competencias que tengan especificamente
atribuidas.

La competencia de la Comunidad Autbnoma de Euskadi para regular esta materia
reside fundamentalmente en el articulo 18, del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco
gue establece:

“1. Corresponde al Pais Vasco el desarrollo legislativo y la ejecucion de la
legislacién basica del Estado en materia de sanidad interior.

(-.)

4. La Comunidad Auténoma podra organizar y administrar a tales fines, y
dentro de su territorio, todos los servicios relacionados con las materias antes
expresadas y ejercera la tutela de las instituciones, entidades y fundaciones en
materia de Sanidad y de Seguridad Social, reservandose el Estado la alta
inspeccion conducente al cumplimiento de las funciones y competencias
contenidas en este articulo”.



El ejercicio de la competencia corresponde al Gobierno Vasco, en virtud de lo
dispuesto en el articulo 16 de la Ley 7/1981, de 30 de junio, que le atribuye la potestad
reglamentaria.

La competencia del de la Consejera del Departamento de Salud para impulsar este
anteproyecto se basa en las siguientes normas:

- Articulo 26.8 de la Ley 7/1981, de 30 de junio, sobre Ley de Gobierno, que establece
la competencia del titular de cada Consejeria para proponer al Consejo de Gobierno
los proyectos de leyes referentes a materias de su competencia.

- Articulo 4.1 de la Ley 8/2003, de 22 de diciembre, del Procedimiento de Elaboracién
de las Disposiciones de Caracter General.

- Articulo 12.1.b) del Decreto 18/2020, de 6 de septiembre, del Lehendakari, de
creacion, supresion y modificacién de los Departamentos de la Administracién de la
Comunidad Autonoma del Pais Vasco y de determinacién de funciones y areas de
actuacion de los mismos.

- Articulo 4.1 del Decreto 116/2021, de 23 de marzo, por el que se establece la
estructura organica y funcional del Departamento de Salud.

4.- RANGO LEGAL Y DESARROLLO REGLAMENTARIO

La regulacién que se pretende adopta la forma de norma de rango legal. En este
sentido, entendemos oportuno realizar un breve recordatorio del significado de dicho
rango legal, a los efectos de justificacion de la naturaleza otorgada al texto, para asi
abordar a continuacién los necesarios desarrollos reglamentarios que conlleva la
norma que se propone.

La Ley como expresion soberana del pueblo tiene en principio una vocacion
reguladora universal. Siempre que el legislador correspondiente tenga
constitucionalmente atribuida competencia de que se trate, puede acometer la
regulacién de cualquier campo normativo, dado que en nuestro derecho constitucional
no existe una reserva de reglamento.

Como ya hemos indicado el articulo 18 del Estatuto de Autonomia atribuye al Pais
Vasco el desarrollo legislativo y la ejecucién de la legislacion béasica en materia de
sanidad interior. En desarrollo de esta competencia, la Ley 8/1997, de 26 de junio, de
Ordenacion Sanitaria de Euskadi concret6 la opcion legislativa para hacer efectivo en
el &mbito territorial de la Comunidad Autonoma el derecho de la ciudadania a la
proteccion de salud reconocido en el articulo 43 de la CE.

En el articulo 3 de la mencionada Ley 8/1997 se establece que “compete a la
Administracion Sanitaria Vasca garantizar la tutela general de la salud publica a través
de medidas preventivas, de promocion de la salud y de prestaciones sanitarias
individuales”. Sin embargo, los desarrollos posteriores y la estructura organizativa de
los servicios sanitarios se han orientado mayoritariamente hacia la atencién sanitaria
del individuo, basandose en la implantacion de dispositivos asistenciales.

La presente Ley establece el &mbito normativo de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco en materia de salud publica partiendo de una concepcién de la salud publica
transversal —Salud En Todas las Politicas- que compromete todas las politicas de las
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administraciones publicas implicadas. Indudablemente, la cooperacion y colaboracion
entre las distintas administraciones se convierte en una de las claves para la
efectividad de las politicas publicas que se pretenden impulsar.

Por ello, y dado el amplio alcance de la materia a legislar y el hecho que sobre la
misma la Comunidad Auténoma del Pais Vasco no haya legislado, y tratandose de una
disposicién que desarrolla competencias contenidas en el Estatuto de Autonomia del
Pais Vasco, se considera necesario el empleo de una norma con rango de Ley como
herramienta normativa adecuada para el ejercicio de dicha regulacion.

Asimismo, dado que el anteproyecto afecta al régimen sancionador aplicable, es
imprescindible que esta materia esté regulada por norma de rango legal, ello se
desprende del articulo 25.1 del texto constitucional (“Nadie puede ser condenado o
sancionado por acciones u omisiones que en el momento de producirse no constituyan
delito, falta o infraccion administrativa, segun la legislaciébn vigente en aquel
momento”), asi como de la reiterada doctrina constitucional acerca del alcance del
término “legislacion vigente” contenido en dicho articulo 25.1 CE, la cual considera que
“es expresivo de una reserva de ley en materia sancionadora”, (entre otras, STC nam.
26/2005, de 14 de febrero, STC 113/2002, de 9 de mayo, STC niim.60/2000, de 2 de
marzo).

Ademas, la norma incide fundamentalmente en el &mbito material de la proteccién de
la salud de las ciudadanas y los ciudadanos, su determinacién viene dada en el
articulo 43 de la Constitucion (CE) !, principio cuyo reconocimiento, respeto y
proteccién, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 53.3 CE 2, debe informar la
legislacion positiva, la practica judicial y la actuacion de los poderes publicos. Y,
precisamente, su desarrollo por ley es lo que hace posible que puedan ser invocados
ante los tribunales.

Por tanto, habida cuenta de la naturaleza de la materia regulada en el anteproyecto y
teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, cabe concluir que el rango
normativo elegido para la regulacibn de dichas materias es el adecuado. Su
aprobaciéon supondra abordar las notas basicas y estructurales de la regulacién, sin
perjuicio de su posterior desarrollo reglamentario. En este sentido, se realizard un
breve apunte, tras analizar el contenido del anteproyecto, en relacién a las remisiones
reglamentarias contenidas en el articulado del texto sometido a informe.

1«1, Se reconoce el derecho a la proteccion de la salud.

2. Compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas
y de las prestaciones y servicios necesarios. La ley establecerd los derechos y deberes de todos al
respecto.”

2 “El reconocimiento, el respeto y la proteccion de los principios reconocidos en el Capitulo tercero
informaran la legislacion positiva, la practica judicial y la actuacion de los poderes publicos. Sélo podran
ser alegados ante la Jurisdiccion ordinaria de acuerdo con lo que dispongan las leyes que los desarrollen”.



5.- CONTENIDO DEL ANTEPROYECTO

Mediante la aprobacion del Anteproyecto de Ley de Salud Publica de Euskadi se
contara con una ley especifica para regular esta materia en nuestra Comunidad
Autonoma que, ademas de completar la normativa existente en materia de salud, se
constituira en norma marco para las actuaciones de salud publica, con gran incidencia
en la mejora de la salud de las personas.

Ademas de lo anterior, debemos de tener en cuenta que la evolucion y progresos que
ha habido en los conceptos y en la praxis de salud y salud publica, tanto en el contexto
mundial como autondmico, se hace imprescindible incorporar a la normativa vasca
dichos avances y adecuaciones conceptuales y metodolégicas a las necesidades
actuales de la sociedad vasca; entre dichos avances destaca el enfoque estratégico de
Salud en Todas las Politicas que a dia de hoy impregna toda actuaciéon de salud
publica.

La salud publica contribuye, en suma, a mejorar la salud de las personas, a través de
sus areas de accion prioritarias, y es un instrumento indispensable para mantener y
mejorar la calidad, eficacia y eficiencia de nuestro sistema de salud, asi como sus
caracteristicas de publico y universal.

El Anteproyecto de Ley sometido a informe consta de una exposicién de motivos, 103
articulos, una disposicion adicional, dos disposiciones transitorias, una derogatoria y
cuatro finales.

TITULO

De conformidad con lo establecido por las Directrices para la elaboracion de proyectos
de Ley, Decretos, Ordenes y Resoluciones® el titulo debera reflejar lo mas fielmente
posible el contenido objeto de la disposicidn. Debe indicar de forma precisa, exacta y
completa, pero también breve y concreta, la materia regulada.

En base a lo anterior, se considera adecuado el titulo propuesto: Anteproyecto de Ley
de Salud Publica de Euskadi.

5.1. PARTE EXPOSITIVA

Con caracter general, puede afirmarse que la parte expositiva del proyecto cumple con
su funcidn explicativa del contenido de la norma. Las referencias a la ley 8/1997, de 26
de junio de Ordenacion Sanitaria de Euskadi como instrumento fundamental para
articular el compromiso que adquieren los poderes publicos vascos con la ciudadania
respecto al desarrollo y aplicacion de un derecho tan relevante como el relacionado
con la proteccion y el cuidado de la salud. Mediante esta ley se crea y configura el
Sistema Sanitario de Euskadi como medio para llevar a cabo una adecuada
organizacion y ordenacion de las actuaciones que competen a la administracion
sanitaria vasca.

3 Aprobadas por el Consejo de Gobierno en su sesion del dia 23 de marzo de 1993, y publicadas mediante
Orden de 6 de abril de 1993, del Consejero de Presidencia, Régimen Juridico y Desarrollo Autondmico en
el Boletin Oficial del Pais Vasco n°71 de 19 de abril de 1993
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La conferencia mundial de promocion de la salud celebrada en Helsinki en 2013,
centrada en la Salud en Todas las Politicas, puso de manifiesto que la salud viene
determinada en gran medida por factores externos al &mbito sanitario y que una
politica de salud eficaz debe atender a todos los sectores publicos y apeldé a los
gobiernos a adoptar este enfoque en sus estrategias gubernamentales.

La irrupcion de la pandemia COVID-19 no so6lo ha puesto en valor a la salud publica
como pieza primordial del sistema de salud, sino que también ha subrayado la
importancia de la transversalidad de la salud publica.

La evolucion en el concepto y en las funciones de la salud publica conlleva
actualmente la implicacién de un amplio nUmero de agentes que intervienen en su
aplicacion.

Resulta ineludible la referencia en el ambito internacional para las emergencias
sanitarias al Reglamento Sanitario Internacional (RSI), cuyo proposito y alcance es
prevenir la propagacion internacional de enfermedades, proteger contra esa
propagacion, controlarla y darles una respuesta de salud publica proporcionada y
restringida a los riesgos para la salud publica, y evitando al mismo tiempo las
interferencias innecesarias en el trafico y el comercio internacional.

Al no limitar la aplicacién del RSI (2005) a enfermedades determinadas, se pretende
gue el Reglamento mantenga su pertinencia y aplicabilidad durante muchos afios, aun
frente a la evolucién continua de las enfermedades y de los factores que determinan
su apariciéon y transmision.

5.2. PARTE DISPOSITIVA

Antes de comenzar con el estudio del articulado, hemos de advertir que a la hora de
legislar hay que hacer un esfuerzo especial de precision y claridad y ello en aras a la
materializacion de dos principios generales del Derecho: la igualdad de la ciudadania
ante la ley, en el sentido de que la ley debe de ser accesible y comprensible para
todos; y la seguridad juridica, en el sentido de que la ley debe ser previsible en su
aplicacion.

La importancia del esfuerzo por conseguir precision y claridad a la hora de legislar se
ha puesto de manifiesto por el propio Tribunal Constitucional [STC num. 156/2004
(Pleno) de 21 de septiembre, FJ9 y STC nim. 46/1990 (Pleno), de 15 de marzo, FJ4]:

«Segun nuestra doctrina el principio de seguridad juridica recogido en el articulo
9.3 CE procura ‘la claridad y no la confusién normativa” (STC 46/1990, de 15 de
marzo, F.4) esto es, “la expectativa razonablemente fundada del ciudadano en
cual ha de ser la actuacion del poder en la aplicacion del derecho” (STC
36/1991, de 14 de febrero, F.5).

Por este motivo, “solo si en el ordenamiento juridico en que se insertan, y
teniendo en cuenta las reglas de interpretaciéon admisibles el derecho, el
contenido o las omisiones de un texto normativo produjeran confusién o dudas
que generaran en sus destinatarios una incertidumbre razonablemente
insuperable acerca de la conducta exigible para su cumplimiento o sobre la
previsibilidad de sus efectos, podria concluirse que la norma infringe el principio



de seguridad juridica (SSTC 150/1990, de 4 de octubre, F.8; 142/1993, de 22 de
abril, F.4;, 212/1996, de 19 de diciembre, F.15; y 96/2002, de 25 de abril, F.5)".

“...) la exigencia del 9.3 relativa al principio de seguridad juridica implica que el
legislador debe perseguir la claridad y no la confusion normativa, debe procurar
que acerca de la materia sobre la que legisle sepan los operadores juridicos y
los ciudadanos a qué atenerse, y debe huir de provocar situaciones
objetivamente confusas (...)"»

A la hora de realizar el estudio del articulado cabe mencionar que procederemos al
mismo, en base a la division por capitulos realizada en el proyecto sometido a informe.

CAPITULO I.- DISPOSICIONES GENERALES.

Este Capitulo, referido a las disposiciones generales, con sus 5 articulos, ofrece el
marco teérico para la norma, en el que se establecen los grandes principios
inspiradores y los objetivos generales de la ley, anunciando el espiritu y las novedades
mas relevantes del nuevo texto. Asi, el objeto indica cudl el fin Gltimo -salvaguardar y
potenciar la salud de la poblaciéon vasca- vy, para ello, incorpora la perspectiva de la
Salud en Todas las Politicas e introduce el enfoque de “One Health/Una sola Salud”;
define y ordena las competencias, prestaciones y servicios en materia de salud
publica; configura como red articulada y colaborativa el Sistema de Salud Publica de
Euskadi, en coordinaciéon con el Sistema Sanitario; y determina las atribuciones y
actuaciones de la autoridad sanitaria.

Se pretende con este capitulo dar una definicién del concepto de salud publica acorde
a las prioridades definidas por los organismos internacionales y a las necesidades de
la sociedad vasca en el siglo XXI.

El &mbito de la ley se circunscribe a la Comunidad Autbnoma de Euskadi y a las
personas que en ella residen o se encuentran de forma ocasional. Asimismo, la norma
sera de aplicacion a la Administracion General de la Comunidad Auténoma de
Euskadi, a las administraciones forales y locales en ella ubicadas, a las entidades
vinculadas o dependientes de todas ellas, asi como a las entidades privadas que
desarrollen acciones con impacto en la salud publica.

A la hora de concretar el objeto y el ambito de aplicacion de una ley, resulta del todo
acertada la distincion realizada. El objeto es aquello sobre lo que versa la norma,
mientras que el ambito de aplicacion son las diferentes situaciones de hecho o de
derecho (dmbito material) y los sujeto a los que se les aplica la norma (ambito
subjetivo). La redaccién del objeto propiamente dicho muestra el carécter integral con
el que se pretende en esencia regular la Salud Publica en Euskadi, y que da nombre al
propio proyecto.

Los principios rectores de la ley son la base inspiradora de las actuaciones,
prestaciones y servicios de salud publica en Euskadi. Ademas de fundamentos como
la universalidad, equidad, solidaridad y ética, la Salud en Todas las Politicas conforma
la raiz de la accion interinstitucional, intersectorial y transversal, dirigida a hacer que la
salud y la equidad en salud sean asumidas como metas del conjunto de todas las
politicas publicas y agentes sociales, de forma integral e interdisciplinar. Ademas, se
sefialan una serie de principios -evaluacion, transparencia, rendicion de cuentas- que
garantizan el buen gobierno de la salud publica, junto a otros orientados a la
responsabilidad social de agentes y entidades de la sociedad civil, y a la participacion,
colaboracion y corresponsabilidad ciudadana. Finalmente, se establecen los principios
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que deben guiar las intervenciones de salud publica: pertinencia, precaucioén, calidad,
competencia, eficiencia, sostenibilidad, seguridad y, por supuesto, rigor técnico y
cientifico.

A continuacion, se sefialan las funciones esenciales del Sistema de Salud Publica de
Euskadi, que se suman a las previstas en la normativa vigente en materia de
ordenacién sanitaria y entre las que destaca el ejercicio de la autoridad sanitaria.
Finalmente, el Capitulo se completa con una relacién de definiciones aclaratorias a los
efectos de la ley.

CAPITULO II.- LA CIUDADANIA Y LA SALUD PUBLICA.

El Capitulo Il, que abarca los articulos 6 a 17 del anteproyecto, afirma la importancia
de las personas —razon de ser de toda accién politica y, muy en particular, de la accion
en salud-, y el compromiso con ellas, con su salud y con su bienestar.

Los derechos de la ciudadania en relacion a la salud publica, resefiados a lo largo de 9
articulos, suponen un complemento, y un avance, con respecto a los derechos de los y
las pacientes establecidos en la normativa estatal y en Ley de Ordenacién Sanitaria de
Euskadi, asi como los definidos en el Decreto 147/2015, antes mencionado, de las
personas en el sistema sanitario de Euskadi.

Los derechos y deberes de las personas en materia de salud son la manifestacion del
conjunto de valores que vertebran las relaciones sanitarias. Constituyen una expresion
de los derechos humanos recogidos en la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos de 1948 y tienen su fundamento en el articulo 43 de la Constitucion
Espafiola en el que se reconoce el derecho a la proteccion de la salud y encomienda a
los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica, a través de medidas
preventivas y de las prestaciones y los servicios necesarios. Los valores del sistema
sanitario vasco establecidos en la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacion de
Sistema Sanitario Vasco, se corresponden con dicha concepcion.

En desarrollo de esta prevision, el articulo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad estableci6 los derechos de la ciudadania en relacién con las
diferentes administraciones publicas sanitarias. En lo que concierne a los deberes, el
articulo 11 estableci6 las obligaciones de la ciudadania.

Tras la aprobacion, el 4 de abril de 1997, por el Consejo de Europa del «Convenio
para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de
las aplicaciones de la biologia y la medicina», adquirieron caracter juridico vinculante,
para los paises firmantes, determinados reconocimientos de derechos de las y los
pacientes entre los que resalta el derecho a la informacion, el consentimiento
informado y la intimidad de la informacion relativa a la salud de la persona.

La materializacion de los mencionados derechos se produjo mediante la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, cuyo articulo 1
establece que la referida Ley tiene por objeto «la regulacion de derechos y
obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los centros y
servicios sanitarios publicos y privados en materia de autonomia del paciente y de
informacién y documentacion clinica.

Con la aprobacion de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, se
completd el derecho a la proteccion de la salud de la ciudadania desde la vertiente
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preventiva y de protecciébn y promocién de la salud, estableciéndose derechos y
obligaciones especificas en materia de salud publica.

En consecuencia, la nueva norma enumera un compendio de derechos que son
exigibles en todas las acciones de salud publica y de caracter sanitario que se
desarrollen en los centros, servicios o establecimientos, publicos o concertados, que
integran los sistemas de salud publica y sanitario de Euskadi. Y se establecen sin
prejuicio de lo que disponga la normativa vigente en caso de medidas especiales en
materia de salud publica. El derecho a la igualdad; a las prestaciones de salud publica;
a la informacion; de participacion efectiva en las actuaciones de salud publica; a la
intimidad, confidencialidad y respeto de la dignidad; a la actuacion imparcial; a la
autonomia personal; a la seguridad en las intervenciones en salud publica; y a la
educacion para la salud. Todos estos derechos son exigibles en todas las acciones de
salud publica y de caracter sanitario, Asimismo, se preveé la limitacién de derechos al
objeto de proteger la salud publica en caso de emergencia, pandemia, o crisis de salud
publica grave mediante medidas adoptadas por parte de las autoridades.

Junto con la relacion de derechos, en la seccion segunda del mismo capitulo se
indican también los deberes de la ciudadania en esta materia cuyo vértice reside en
mantener un comportamiento activo y responsable no solo para uno mismo, sino
también para la comunidad y las autoridades sanitarias, facilitando el desarrollo de
cualquier actuacion de salud publica.

CAPITULO lII.- “EL SISTEMA DE SALUD PUBLICA DE EUSKADVI".

El Capitulo 1ll, estructurado en tres secciones, define el Sistema de Salud Publica de
Euskadi y describe los principales puntales en los que se asienta.

El articulo 18 situa el paradigma de Salud en Todas las Politicas como base de todas
las acciones a desarrollar en salud publica, con el fin de que la salud y la equidad en
salud sean asumidas como metas por parte de todas las politicas publicas.

El articulo 19 define el Sistema de Salud Publica de Euskadi, integrado por todas las
prestaciones, servicios, equipamientos e instrumentos de gestidon y coordinacion, de
titularidad publica, que intervienen en salud publica y que se orientan a prevenir la
enfermedad, las lesiones y la discapacidad, y a proteger y promover la salud de las
personas. No se trata, por tanto, de crear un sistema separado y diferenciado del
sistema sanitario, sino de ordenar, organizar y afianzar una forma de trabajo
colaborativo entre todos los agentes publicos que en la actualidad actdan en salud
publica que, ademas, deberan hacerlo en coordinacién y cooperacion con otros
sistemas y politicas publicas y con la sociedad civil.

El articulo 20 determina que las administraciones publicas con competencias en salud
deben hacer efectivos los derechos de la ciudadania y las prestaciones en la materia
recogidas en la presente Ley.

El ultimo inciso del articulo 20.3 dispone:

Autonomia estratégica. En aras al cumplimiento efectivo de los preceptos de esta Ley,
las administraciones publicas se dotaran de los recursos esenciales en salud publica,
tanto institucionales, como materiales y humanos, incluyendo los instrumentos
necesarios para afrontar situaciones de emergencia de salud publica de importancia
internacional.



El termino autonomia estratégica nacié en el ambito de la industria de defensay,
durante un largo periodo, se redujo a cuestiones de defensa y seguridad. Desde
entonces, la autonomia estratégica se ha ampliado a nuevos ambitos de naturaleza
econdmica y tecnolégica, como ha puesto de manifiesto la pandemia de COVID-19.
Sin embargo, la dimensién de seguridad sigue siendo predominante y sensible.

Si bien el referido articulo alude a la autonomia estratégica en el inicio de la redaccion
del mismo, a criterio de esta asesoria, y sin perjuicio de otras observaciones que
puedan realizar otras instancias con conocimiento mas exhaustivo de la materia, tal
concepto (autonomia estratégica) deberia de eliminarse de la redaccion del presente
articulo.

El articulo 21 subraya la importancia de la valoracion de resultados e impacto en la
salud de las normas, planes, programas 0 proyectos, como instrumento para
incorporar la proteccién y la promocion de la salud en el disefio e implementacion de
las intervenciones sectoriales no sanitarias. En su Ultimo inciso se prevé la primera de
las previsiones de desarrollo reglamentario que se sucederan en adelante en el texto
normativo.

La segunda seccion del Capitulo I, con sus dos articulos, esta dedicada a las y los
profesionales de la salud publica; es decir, a aquellas personas que desarrollen
funciones esenciales del Sistema de Salud Publica de Euskadi en las administraciones
vascas con competencias en salud.

La actual crisis por la COVID-19 ha mostrado la necesidad de movilizar y desplazar
temporalmente empleados publicos para reforzar por ejemplo unidades de vigilancia
epidemiolégica o incluso programas de rastreo. Asimismo, hubo mdltiples
ofrecimientos de personal de diferentes departamentos y administraciones vascas, asi
como voluntarios. En este sentido, resulta obvio el fin que se quiere obtener con este
precepto (articulo 22), lo que se pretende es conseguir apoyo a la estructura de salud
publica: “En situaciones de emergencia de salud publica, incluyendo crisis sanitarias y
pandemias, se podran asignar nuevas funciones y tareas de personal, asi como
modificar y reorientar las existentes, en todos los departamentos del Gobierno Vasco,
en Osakidetza, asi como en las entidades prestadoras de servicios sanitarios para
apoyar la estructura de salud”.

Entendemos que la referencia a las entidades prestadoras de servicios sanitarios de
este Ultimo inciso se refiere a las estructuras sanitarias como servicio de interés
publico establecidas en el articulo 29 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacion
sanitaria de Euskadi (LOSE), e instituciones privadas para la provision de servicios
sanitarios establecidos en el articulo 30 del mismo texto legal.

Articulo 29 LOSE

Las estructuras sanitarias como servicio de interés publico.

1. En virtud de su consideracion de servicio de interés publico a los efectos de
esta ley, las estructuras sanitarias que no dependan directamente de la
Comunidad Auténoma de Euskadi y operen en su ambito territorial, cualquiera
gue sea su titularidad, se sujetaran a las normas de ordenacion dictadas para
garantizar la tutela general de la salud publica y ejercerdn su actividad
conforme al principio de autorizacion administrativo-sanitaria previa, sin
perjuicio de la libertad de empresa y libre ejercicio de profesiones sanitarias.
2. Las estructuras sanitarias concertadas, de forma complementaria y a
efectos de planificacion, podran formar parte operativa del sistema sanitario
de Euskadi.

10


http://www.realinstitutoelcano.org/wps/portal/rielcano_es/contenido?WCM_GLOBAL_CONTEXT=/elcano/elcano_es/zonas_es/ari76-2017-arteaga-autonomia-estrategica-defensa-europea
https://especiales.realinstitutoelcano.org/coronavirus/

Articulo 30. Relaciones juridicas con instituciones privadas para la provisién
de servicios sanitarios.

1. Las relaciones entre el Departamento competente en materia de sanidad y
cualquier entidad privada para la provision de servicios sanitarios se
instrumentalizaran, previa homologacién, de acuerdo con lo que al respecto
establecen la legislacion general basica y la presente ley.

2. El concierto sanitario podra celebrarse tras tener en cuenta la utilizacion
Optima de los recursos publicos. Ademas de las clausulas de derechos y
obligaciones reciprocas de las partes, en cada concierto sanitario quedara
asegurado el respeto a los derechos instrumentales y complementarios de los
usuarios referidos en la presente ley, por cuyo cumplimiento velard la
Administracion.

3. Los centros privados concertados estaran obligados a cumplir los extremos
minimos fijados para los servicios publicos en el articulo 19.2 de esta ley,
ademas de aquellas obligaciones derivadas de otras normas legales.

A estos efectos, convendria modificar el ltimo inciso del articulo 22.4 con la siguiente
redaccién:” En situaciones de emergencia de salud publica, incluyendo crisis sanitarias
y pandemias, se podran asignar nuevas funciones y tareas de personal, asi como
modificar y reorientar las existentes, en todos los departamentos del Gobierno Vasco,
en Osakidetza, asi como en las estructuras sanitarias e instituciones privadas
prestadoras de servicios sanitarios para apoyar la estructura de salud”.

El articulo 23 define y enumera las competencias profesionales basicas para llevar a
cabo dichas funciones.

Finalmente, la tercera seccién, en los articulos 24, 25 y 26, sienta las bases de la
planificacion en materia de salud. Asi, el Plan de Salud de Euskadi enlaza con otros
planes y estrategias de salud que se han ido sucediendo en el tiempo tras la
aprobacion en 1991 de la Ley Ordenacion Sanitaria de Euskadi, que en su articulo 13
ya ordenaba la elaboracion del Plan de Salud. En la nueva ley, el plan continta siendo
el instrumento superior de planificacion, ordenacion, priorizacién y coordinacion de las
politicas, estrategias y actuaciones en materia de salud en Euskadi. Es, ademas, el
marco indicativo de las acciones en salud para las administraciones publicas y orienta
las politicas, intervenciones y estrategias de otros sectores con impacto en la salud de
la poblacién.

Los planes de salud se elaboraran cada 8 afios, incluyendo una serie de contenidos
minimos indicados en la ley, y seran aprobados por el Gobierno Vasco y presentados
al Parlamento. Tendran estos contenidos minimos: analisis y diagnéstico del estado de
salud, programas y actuaciones a desarrollar, identificacion de planes o actuaciones
con incidencia en salud, priorizacion, indicadores... A mitad del plazo de vigencia del
plan se evaluara el cumplimiento de sus objetivos y actuaciones.

Por su parte, las entidades forales y locales también podran disefiar y aprobar sus
propias estrategias o planes de salud, en linea con el Plan de Salud de Euskadi, a
cuyas directrices debera atender, igualmente, el Plan sobre Adicciones de Euskadi.

CAPITULO IV.- “ORDENACION Y COORDINACION DEL SISTEMA DE SALUD
PUBLICA DE EUSKADI".

La seccién primera (articulos 27, 28, 29 y 30) define las competencias en salud publica
de las administraciones publicas vascas que integran el sistema.
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De conformidad con lo establecido en el Titulo Il de la Ley 2/2016, de 7 de abril, de
Instituciones Locales de Euskadi son entidades locales vascas el municipio- entidad
local basica en su condicién de nivel de gobierno con legitimidad democratica directa-

y las demés entidades locales.

El titulo del articulo 29 establece las competencias de los municipios y entidades
supramunicipales, dejando sin amparo a otras entidades locales, y, en cambio, si da
cobijo a estas otras entidades locales en el apartado primero del mismo articulo. Por
ello, se propone cambiar el titulo del articulo 29: competencias de los municipios y
demés entidades locales.

Por su parte, y sin perjuicio de las competencias expresas que les atribuye este
Anteproyecto de Ley, atendiendo a la distribucion realizada por la Ley 2/2016, de 7 de
abril, de Instituciones Locales de Euskadi y la Ley 7/1985, de 2 de abiril, reguladora de
las Bases del Régimen Local, los ayuntamientos vascos desarrollan las siguientes
labores que directa o indirectamente inciden en materia de salud publica:

-Promocidn, gestion, defensa y proteccion de la salud publica.

-Medio ambiente urbano: en particular, ordenacion complementaria, promocion,
gestion, defensa y proteccibn del medio ambiente y desarrollo sostenible, y
proteccion contra la contaminacion acustica, luminica y atmosférica en las zonas
urbanas.

-Ordenacién, gestién, prestacién y control de los servicios de recogida y
tratamiento de residuos sélidos urbanos o municipales, asi como planificacion,
programacion y disciplina de la reduccion de la produccién de residuos urbanos o
municipales.

-Abastecimiento de agua en alta o aduccion, abastecimiento de agua en baja,
saneamiento o0 recogida de las aguas residuales urbanas y pluviales de los
nucleos de poblacién y depuracion de las aguas residuales urbanas.

-Ferias, abastos, mercados, lonjas y comercio ambulante.

-Ordenacién, planificacion y gestidn, asi como control sanitario de cementerios y
servicios funerarios.

-Promocién del deporte e instalaciones deportivas y de ocupacion del tiempo libre.
-Ordenacién y gestion en materia de animales de compafiia y potencialmente
peligrosos.

-Defensa y proteccion de personas usuarias y consumidoras.

La prestacion de dichos servicios se realiza preferentemente por parte de dichas
entidades locales, si bien y en base a su autonomia organizativa, los ayuntamientos
tienen una amplia capacidad para fijar y gestionar los diversos sistemas para su
prestacion, como por ejemplo por medio de mancomunidades de servicios.

Las Diputaciones Forales pueden prestar dichos servicios en el caso de que sea
imposible su prestacion por parte de los Ayuntamientos, generalmente debido a que
sean de escasa poblacion, si bien las mismas repercuten los gastos en los citados
ayuntamientos.

El articulo 31 relativo a la organizacion institucional del Sistema de Salud Publica de
Euskadi establece que cada una de las administraciones publicas que integran el
sistema organizara internamente los recursos e instrumentos que dedica a ejercer sus
atribuciones en esta materia. Y reitera, en concordancia con lo dispuesto en el articulo
22.4, que se podran definir e implantar estrategias de reorientacion de los recursos
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humanos y presupuestarios y de las funciones y tareas de personal en aras de apoyar
la estructura de salud publica, en situaciones de emergencia de salud publica,
pandemia o crisis sanitaria.

El articulo 32 sefala la importancia de incidir en el ambito local y de dar orientacion
comunitaria e intersectorial en las actuaciones en salud publica, lo cual supone
fomentar la colaboracién interadministrativa y las alianzas estratégicas con entidades
del @mbito local. Es decir, las administraciones locales podran crear, segun las
necesidades detectadas en un momento preciso, instrumentos de coordinacion y
colaboracion incluso con entidades privadas, que sean necesarios para aportar
elementos de interés para la salud publica en el &mbito correspondiente. El
anteproyecto de ley reconoce a la orientacibn comunitaria un valor preferente y se
considera relevante el papel de los ayuntamientos, por su cercania a las personas y a
las comunidades de las que forman parte.

A continuacién, los articulos 33 a 38 sefialan la organizacion del dispositivo
institucional de la salud publica en la Administracion General de la Comunidad
Auténoma de Euskadi. Esta, a través de todos sus departamentos y organismos,
impulsarda la prevencion, la protecciéon y la promociéon de la salud, actuando como
coordinador el departamento competente en salud. EI Gobierno Vasco contard,
ademas, con una estructura organizativa propia para el desarrollo de las previsiones
de esta ley, asentada en la estructura actual, y de la que forman parte los recursos
humanos y materiales vinculados a la salud publica, asi como los instrumentos de
direccion, gestion y participacion que se definan en el departamento competente en
salud.

Dichas estructuras e instrumentos se organizaran en dos niveles: central y territorial. El
organo central de la salud publica (articulo 35) es la unidad de alta direccion y
coordinacion de todos los dispositivos y recursos de salud publica propios de la
administracién general de la Comunidad Autbnoma. Sera el responsable de gestionar
las competencias del Gobierno Vasco en esta materia.

Su equivalente en la actualidad es la vigente Direccién de Salud Publica y Adicciones,
y en el futuro serd el que determine el correspondiente decreto de estructura del
departamento competente en salud, o atendiendo a lo dispuesto en la disposicion final
segunda la estructura profesional y administrativa de régimen propio que se
constituya.

Al hilo de este dérgano central, la organizacion del Departamento debe respetar las
directrices establecidas en la disposicion final primera del Decreto 18/2020, de 6 de
septiembre, del Lehendakari, de creacion, supresion y modificacion de los
Departamentos de la Administracién de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco y de
determinacion de funciones y areas de actuacién de los mismos.

La funcion de los Decretos de estructura es consignar todas las atribuciones de
funciones a los 6rganos del Departamento, de tal modo que quede claro y no surjan
dudas sobre qué funciones corresponden a cada uno de ellos. Actualmente y tras la
aprobacién del decreto 116/2021, de 23 de marzo, por el que se establece la
estructura organica y funcional del Departamento de Salud, se enumeran las funciones
de la actual Direccién de Salud Publica y Adicciones (articulo 9)* que constituyen un

4 a) La elaboracion de las propuestas de objetivos de salud del Plan de Salud de Euskadi, asi como de las
estrategias para su ejecucion, los indicadores para su seguimiento y la elaboracién de informes de
evaluacidn sobre los niveles de cumplimiento.
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b) El desarrollo, ejecucién y evaluacion de las politicas de proteccion de la salud, en particular todos
aquellos programas relacionados con la salud alimentaria, tanto en sus aspectos de seguridad alimentaria
como de alimentacion saludable, y la salud ambiental, incluyendo entre otras areas las aguas de consumo
y de bafio, la prevencién y control de la legionelosis, sanidad mortuoria, los productos quimicos, vectores
de transmision de enfermedades y calidad del aire. En estos programas incluyen el analisis de riesgos
fisicos, quimico o biolégicos. También se incluye el servicio analitico en las actividades del campo de la
promocion, prevencion y proteccion de la salud, asi como en situaciones de alerta y riesgo para la Salud
Publica.

¢) La vigilancia y analisis epidemiolégico de la salud y sus determinantes, asi como de la incidencia de
las enfermedades y su distribucion en los distintos grupos poblacionales.

d) La prevencion de enfermedades y la promocién de la salud mediante el disefio y ejecucion de
programas verticales o bien la incorporacion de actuaciones en los servicios asistenciales dirigidas a estos
objetivos.

e) El desarrollo de planes y programas orientados a proporcionar informacién y educacion sanitaria para
el desarrollo de aptitudes personales, indispensables para afrontar las diferentes etapas de la vida y las
enfermedades crdnicas.

f) La promocion de acciones dirigidas a generar condiciones sociales, ambientales y econémicas que
propicien ambientes favorables y mitiguen posibles impactos negativos en la salud publica e individual.

g) El fortalecimiento de la accién comunitaria mediante la participacion activa de las comunidades en el
disefio, puesta en marcha y evaluacidon de procesos comunitarios que respondan a sus necesidades de
salud, con el fin de conseguir una mayor influencia y control sobre los determinantes de la salud y su
calidad de vida.

h) El impulso de la equidad en salud, desarrollando actuaciones encaminadas a grupos de especial riesgo
0 vulnerabilidad.

i) La resolucidn de las actuaciones dirigidas a facilitar la adherencia a los tratamientos médicos prescritos
por personal del sistema sanitario de Euskadi.

j) La coordinacion de las actuaciones del departamento en la prevencién del virus de inmunodeficiencia
adquirida humana y otras infecciones de transmision sexual.

k) El desempefio, como autoridad sanitaria, de las facultades administrativas previstas en la legislacion
vigente dirigidas al control sanitario y registro, evaluacién de riesgos e intervencion publica en la higiene
y seguridad alimentaria, aguas de consumo publico, salubridad del medio ambiente, biocidas, gestion de
residuos sanitarios y demas actuaciones relacionadas con la proteccién de la salud publica.

I) La elaboracidn, junto con las subdirecciones correspondientes de Osalan-Instituto Vasco de Seguridad
y Salud Laborales, del programa de actuaciones en materia de salud laboral para su ejecucién por Osalan-
Instituto Vasco de Seguridad y Salud Laborales.

m) La coordinacion funcional de la Unidad de salud laboral de Osalan-Instituto Vasco de Seguridad y
Salud Laborales.

n) La determinacién, junto con las subdirecciones correspondientes de Osalan-Instituto Vasco de
Seguridad y Salud Laborales, de las directrices a desarrollar por el citado Instituto en la elaboracién del
mapa de riesgos laborales.

fi) La resolucion de las autorizaciones administrativo-sanitarias en las materias que afectan a las areas de
actuacion de la direccién, sin perjuicio de las atribuciones que correspondan a las Delegaciones
Territoriales.

0) La coordinacion de las actuaciones sanitarias ante todo tipo de situaciones de alerta en el &mbito de la
salud publica.

p) La adopcidn de medidas ablatorias de cierre de establecimientos o suspension de su funcionamiento
que no tengan caréacter de sancion, en areas de la direccion.

q) La definicion de la politica integral vasca en materia de adicciones y el impulso interdepartamental e
interinstitucional de las actuaciones en este campo en colaboracion con los distintos ambitos sectoriales
implicados.

r) El impulso y sostenimiento de programas e iniciativas destinadas a la prevencion de las
drogodependencias y adicciones comportamentales en el dmbito familiar, comunitario, educativo y
laboral.

s) Potenciar la participacion de entidades sociales, medios de comunicacion y ciudadania en general en la
prevencidn, asistencia e inclusion en materia de drogodependencias.

t) El asesoramiento a las entidades forales y locales en materia de adicciones.

u) El desempefio de las funciones, a través del servicio de adicciones, del Organo de Apoyo y Asistencia
establecido en el Decreto 25/2018, de 18 de febrero, sobre desarrollo institucional contenido en la Ley de
Atencidn Integral de Adicciones y Drogodependencias.
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catalogo de las prestaciones del Gobierno Vasco en esta materia a dia de hoy. En las
materias referidas en el articulo 9 del decreto 116/2021 las Delegaciones Territoriales
del Departamento de Salud tienen una dependencia funcional de la Direccién de Salud
Publica y Adicciones.

Como consecuencia de la situacion pandémica, y de acuerdo a lo dispuesto en el
articulo 9.3 del decreto 116/2021, se ha considerado necesaria una mayor concrecion
de las funciones que corresponden como autoridad sanitaria a la direccion de salud
publica y adicciones:

a) Adoptar, concurriendo razones sanitarias de urgencia o necesidad, medidas de
reconocimiento, tratamiento, hospitalizacion o control cuando se aprecien indicios
racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la poblacién
debido a la situacion sanitaria concreta de una persona o grupo de personas 0 por las
condiciones sanitarias en que se desarrolle una actividad.

b) Adoptar medidas administrativas de caracter preventivo sobre actividades publicas
0 privadas para evitar consecuencias negativas para la salud.

c) Adoptar, en caso de riesgo inminente y extraordinario para la salud, las medidas
preventivas que se estimen pertinentes, tales como la incautacién o inmovilizacién de
productos, suspension del ejercicio de actividades, cierres de empresas 0 Sus
instalaciones, intervencion de medios materiales o personales y cuantas otras se
consideren sanitariamente justificadas, asi como adoptar, con caracter excepcional y
cuando asi lo requieran motivos de extraordinaria gravedad y urgencia, cuantas
medidas sean necesarias para la proteccion de la salud de la poblacion.

De conformidad con lo establecido en los articulos 9.4 ° para el desarrollo de sus
funciones y la coordinacion de las actuaciones territoriales previstas en el apartado 1y
3 del Decreto 116/2021, y en el 9.5 © en relacion con los laboratorios de salud publica

v) La planificacion, gestion, evaluacion y desarrollo del Registro de Enfermedades de Declaracion
Obligatoria y Registro de Vigilancia Microbiol6gica.

X) El ejercicio de la potestad inspectora y sancionadora en el ambito de su competencia con la imposicién
de sanciones tipificadas como leves y graves, de acuerdo con la legislacion aplicable.

5 a) La coordinacion y supervisién de los medios materiales, econémicos y humanos asignados a las
Delegaciones Territoriales en materia de salud publica y adicciones.

b) La coordinacion y gestion de los procesos referidos a funciones incardinadas en la Direccion y en las
Delegaciones Territoriales relacionadas con la promocion de la salud y las adicciones.

6 a) La coordinacion y supervision de los medios materiales, econémicos y humanos asignados al

Laboratorio de Salud Publica.

b) La estandarizacion y gestion unificada de los sistemas de aseguramiento de calidad en el Laboratorio.
c) La planificacion, coordinacién y gestion de la respuesta analitica de la Direccion de Salud Publica y
Adicciones (especialmente de los programas de proteccion), de Osakidetza-Servicio vasco de salud, de
otros departamentos e instituciones, asi como de otros agentes externos, como interlocutor con los
organismos demandantes de respuesta analitica.

d) La investigacion y desarrollo de la planificacion de nuevas lineas analiticas en Salud Publica y otros
departamentos y entidades del Gobierno Vasco, y de otras administraciones de ambito autonémico y
estatal, gestionando, planificando y supervisando el trabajo realizado.

e) La gestién de la coordinacién de la respuesta analitica con otras entidades o laboratorios de fuera de
Euskadi, proponiendo el establecimiento de Convenios al respecto.

f) La planificacion y supervision de la gestion de los soportes y herramientas informaticas necesarias para
el funcionamiento del Laboratorio.

15



la Direccidn estard asistida por la Subdireccion de Salud Publica y Adicciones por la
Subdireccién de Salud Publica y Adicciones y la Subdireccion de gestion de recursos
equipos analiticos e instrumentales.

Los articulos 36 y 37 regulan la estructura territorial de la salud publica, que se
conformaré con sus correspondientes unidades territoriales, que tendran dependencia
funcional del 6rgano central y que contardn con una persona responsable que ejercera
las funciones de direccion, coordinacion y supervision en su ambito.

Tanto en el caso del 6rgano central como de las unidades territoriales, la ley enumera
sus funciones, sin perjuicio de las establecidas en el correspondiente decreto de
estructura, que acabamos de enumerar en el presente informe.

Pasando ya a la seccion tercera, en la que se aborda la coordinacion, cooperacion e
interaccion entre distintas administraciones publicas, el articulo 38 establece, para las
administraciones que integran el Sistema de Salud Publica de Euskadi, el deber de
actuar de forma colaborativa y garantizar una coordinacion efectiva, estableciendo los
cauces para ello.

En el articulo siguiente -39- se crea la Comision Interinstitucional de Salud Publica,
adscrita al departamento competente en materia de salud, como maximo érgano de
coordinacion, colaboracion y participacién de las administraciones publicas vascas en
las actuaciones derivadas de la aplicacion de la presente ley, con el fin de compartir
informacion, formular propuestas e informar sobre normativa y planes de salud. Este
6rgano de coordinacion resulta particularmente necesario en la adopcién de acuerdos
y convenios para articular el ejercicio de las competencias por parte de las
administraciones publicas vascas. Hasta la entrada en vigor de esta ley no existira un
6rgano de encuentro y coordinacion de las diferentes administraciones que cuentan
con competencias y atribuciones en materia de salud publica.

El articulo 40 establece las bases de la colaboracion con otras administraciones
competentes del dmbito estatal o internacional, en caso de riesgo 0 emergencia
sanitaria.

La seccién cuarta, que abarca los articulos 41 a 43, se centra en la coordinacion,
cooperacion e interaccion entre el Sistema de Salud Publica de Euskadi y el Sistema
Sanitario de Euskadi, asi como con los servicios sanitarios privados, dada la
importancia de este trabajo en comun de todos los servicios orientados a la salud,
independientemente de su orientacion, asistencial-individual o poblacional. Con este
fin, se sefialan los mecanismos necesarios para facilitar el cumplimiento de esta ley,
bajo la coordinaciéon del érgano central responsable de salud publica del Gobierno
Vasco. En concreto, se enumeran las obligaciones que tiene el Sistema de Salud
Publica de Euskadi con respecto al Sistema Sanitario de Euskadi -en lo relativo a
informacion o medidas poblacionales, entre otras- y, reciprocamente, las obligaciones
de los servicios sanitarios, tanto publicos como privados, con respecto a la salud
publica.

En el apartado 43.h), se recomienda eliminar “el Comité interinstitucional de respuesta
a la emergencia”, Unica referencia en todo el texto legal a este Comité. O, por el
contrario, en caso de mantenerse esta redaccion, la norma deberia de establecer su
creacion, funciones y composicion.

La ultima seccion del Capitulo IV, la quinta, que consta de 3 articulos, crea en el
articulo 44 el Consejo Vasco de Salud Publica, adscrito al departamento competente
en materia de salud, como 6rgano superior de participacion de la sociedad civil, que
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tendr& caracter consultivo y asesor respecto de proyectos de ley, reglamentos y planes
relativos a la salud publica. Por su parte, las administraciones forales y locales también
podran crear, en su ambito, érganos de coordinacidon consulta, asesoramiento y
participacion (articulo 45).

Todos los 6rganos de asesoramiento y participacion dispondran de una representacion
equilibrada entre hombres y mujeres, segun los criterios expuestos en la Ley 4/2005
de Igualdad de la Comunidad Autonoma de Euskadi.

En este sentido, se ha de traer a colacién el Plan Estratégico de Gobernanza e
Innovacion Publica- PEGIP 2020, aprobado en el Consejo de Gobierno el 12 de
diciembre de 2017, el cual, y en concreto su Eje de adecuacién organizativa, ha visto
en la creacién del Consejo Vasco de Politicas Publicas Locales (articulo 83 LILE) una
oportunidad para la revisibn de la constelacién de 6rganos sectoriales de similar
configuracion existentes a la fecha, con el fin de racionalizar, simplificar y dotar de
mayor transparencia a la Gobernanza multinivel, evitando repeticiones innecesarias.

El citado Eje incluye el proyecto “Evaluacién y mejora de los 6rganos colegiados y
Consejo Vasco de Politicas Publicas Locales” cuyo objetivo estratégico es: por un
lado, la racionalizacion y mejora de los 6rganos consultivos dependientes de la
Administracion General de Euskadi y su Administracion Institucional; por otro, la
materializacién de las funciones del Consejo Vasco de Politicas Publicas Locales.
Todo ello para que sean instrumentos Utiles, eficaces y eficientes en la definicion,
ejecucion y evaluacion de las politicas publicas de forma participativa. Asi, en el marco
de dicho proyecto se esta llevando a cabo un plan de actuacion para mejorar las
funciones participativas, consultivas y de coordinacién en las politicas publicas que
impliquen a varios niveles de las Administraciones Publicas vascas, partiendo de una
reflexion conjunta y participativa de todas las organizaciones implicadas y de una
evaluacién y diagnéstico de las fortalezas y debilidades del escenario actual.

Todo lo anterior obliga, por tanto, a que la direcciébn promotora justifique en su
memoaria la creacion de los 6rganos que pretende crear y su adecuacion a los ejes de
actuacion establecidos en esta Administracion a fin de lograr una estructura mas
eficiente y eficaz. Todo ello, sin perjuicio del analisis que respecto de esta cuestion
haya podido realizar en la memoria econémica que ha de acompafiar al anteproyecto
de ley, asi como la incidencia presupuestaria que pudiera tener su creacion.

Igualmente, es preciso recordar que el régimen juridico aplicable a estos 6rganos
habra de ajustarse a lo previsto en el articulo 15 y siguientes de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

CAPITULO V.- “PRESTACIONES Y ACTUACIONES EN SALUD PUBLICA”,

A lo largo del presente capitulo se establecen las distintas prestaciones que integran la
cartera de servicios del Sistema de Salud Publica de Euskadi y que se hacen efectivas
mediante un conjunto de actividades, técnicas, tecnologias, protocolos, o
procedimientos agrupados en siete lineas de actuacion. Tras una seccion
introductoria, la primera, que cuenta con un solo articulo (47), cada una de las otras
siete secciones se corresponde con una linea de actuacion.

La vigilancia de la salud se regula en la seccion segunda, compuesta de tres articulos.
Agrupa las actuaciones destinadas a recoger analizar, interpretar y difundir
informacién relacionada con el estado de salud de la poblacién y los factores que la
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condicionen, con el objeto de fundamentar las actuaciones de salud publica. En esta
area de trabajo, la Red de Vigilancia de la Salud Publica (articulo 49), integrada por las
unidades y servicios de vigilancia de la salud de las distintas instituciones, es un
instrumento fundamental. Ademas, para la vigilancia efectiva se contard con un
Sistema de Alertas y Emergencias en Salud Publica (articulo 50), con el fin de dar una
respuesta rapida, permanente y eficaz ante situaciones, riesgos o incidentes que
puedan suponer una amenaza para la salud de las personas.

La vigilancia epidemiolégica en Espafia esta regulada por el Real Decreto 2210/1995,
de 28 de diciembre, por el que se crea la red nacional de vigilancia epidemiol6gica y
por Ordenes posteriores que desarrollan dicha normativa, entre las que destaca la
Orden SS1/445/2015, de 9 de marzo, por la que se madifican ciertos anexos del citado
RD.

La ley 33/2011, de 4 de octubre, General de salud Publica, dispone las bases de una
vigilancia integral de salud publica que abarca todos los condicionantes de la salud y el
propio estado de salud. En el articulo 13 de dicha ley, se establece que se creard la
Red de Vigilancia en Salud Publica, que incluira entre sus sistemas el de alerta precoz
y respuesta rapida. Esta futura norma tiene como obijetivo principal crear y reglamentar
la Red de Vigilancia en Salud publica, para recoger, analizar, interpretar y difundir
informacion relacionada con el estado de la salud de la poblacion y los factores que la
condicionan, con el objeto de fundamentar las actuaciones de salud publica orientadas
a proteger y promover la salud de la poblacion y a prevenir la enfermedad.

El 2 de enero de 1997 se publicé el Decreto 312/1996, de 24 de diciembre, por el que
se crea el Sistema de Vigilancia Epidemiolégica en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco. Posteriormente, se han dictado las siguientes ordenes en la materia:

- Orden de 27 de febrero de 2009, del consejero de salud, por la que se regula la
declaracion al sistema de informacion microbiol6gica de la CAPV.

- Orden de 21 de enero de 2016, del consejero de salud, por la que se maodifican
los anexos del decreto 312/1996.

- Orden de 24 de abril de 2020, de la consejera de salud, relativa a la realizacion
y comunicacioén de resultados de pruebas de diagndstico para la deteccién del
covid-19 por centros, servicios y establecimiento sanitarios de diagnéstico
clinico ubicados en la Comunidad Autonoma de Euskadi.

Habra que ver el encaje y tratamiento que pueda tener este sistema de vigilancia
epidemioldgica en el desarrollo que prevé el Anteproyecto de Ley de Salud Publica de
Euskadi sobre la red de vigilancia epidemiolégica de Salud Publica. Consideramos que
el futuro desarrollo reglamentario dara cumplimiento a lo establecido en el texto legal y
dispondrd, en su momento, de la incidencia sobre el referido decreto (312/1996).

La seccion tercera, con sus dos articulos, 51 y 52, detalla las prestaciones orientadas
a la prevencion de los problemas de salud y de las enfermedades y a la actuacion
sobre sus determinantes, de forma coordinada entre todos los agentes, aplicando el
principio de equidad, con perspectiva de género y atendiendo a todas las etapas de la
vida de las personas, con especial consideracion a los grupos mas vulnerables.

Las prestaciones de proteccion de la salud de la poblacion se abordan en la seccién
cuarta, que consta de cuatro articulos. Concretamente, las areas de trabajo son la
seguridad alimentaria (articulo 55) y la salud ambiental (articulo 56), y el anteproyecto
de ley establece las actuaciones que como minimo deben realizar en estas materias
las administraciones publicas sanitarias.
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La seccidn quinta aborda las medidas para la proteccion de la salud de la poblacion en
caso de emergencia sanitaria, epidemia o pandemia, configura la respuesta y
adaptacion del Sistema de Salud Publica y establece la obligatoriedad de colaborar
con la autoridad sanitaria.

Resulta ineludible, tal y como apuntabamos en el inicio de este informe, que las
medidas adoptadas en caso de emergencia sanitaria o pandemia, y con el fin de
gestionar las alertas y emergencias de salud de la poblacion y asi, prevenir la
enfermedad, sean tomadas en el marco conceptual del Reglamento Sanitario
Internacional (RSI).

Los ambitos escolar y laboral, resefiados en la seccion sexta, son muy relevantes en
salud publica. La salud escolar -en el articulo 60- tiene como fin que los centros
integren en su proyecto la promocion de la salud, facilitando asi la adopcion por la
comunidad educativa de modos de vida sanos en un ambiente favorable a la salud. De
hecho, el sistema educativo tiene un valor preponderante en la construccién de las
capacidades de las personas, sobre todo en las etapas mas tempranas de su
desarrollo.

Por su parte, la salud laboral -en el articulo 61- abarca el conjunto de prestaciones
orientados a la prevencion y promociéon de la salud de la poblacion trabajadora, sin
perjuicio de las actuaciones que correspondan al érgano que gestiona las politicas en
materia de seguridad, salud, higiene y medio ambiente laborales. De hecho,
corresponde a este érgano el impulso de las medidas que deben adoptar los agentes
laborales en materia de prevencion en el ambito laboral.

Pasando a la seccion séptima, en el articulo 62, la ley define el laboratorio de salud
publica como referencia en Euskadi para las necesidades analiticas en materia de
salud publica. Estar4 debidamente acreditado y podra contar con varias sedes. Las
actuaciones que desarrollard como minimo se enumeran en el articulo 63 vy, en el
siguiente, se establece que coordinara las actividades analiticas en materia de salud
publica de otros laboratorios acreditados en la comunidad auténoma.

Las actuaciones de promocion de la salud son el objeto de la seccién octava, que
consta de dos articulos, 65 y 66. A través de esta linea de trabajo se pretende que las
personas y los grupos sociales desarrollen sus capacidades, aumenten su autonomia
en la gestién de su propia salud y refuercen el control sobre los factores que la
determinan. Para ello es fundamental la accibn comunitaria e intersectorial.

Cierra el capitulo de prestaciones la seccién novena que, en su Unico articulo, el 67,
refiere las actuaciones dirigidas a la atencioén integral de las adicciones, area que, tal y
como se ha indicado cuenta con normativa y planes propios.

CAPITULO VI. - SISTEMAS DE INFORMACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
EN MATERIA DE SALUD PUBLICA.

La gestion del conocimiento y los sistemas de informacion en materia de salud publica
se abordan de forma separada con respecto a las prestaciones en materia de salud
publica, pues constituyen una herramienta imprescindible para abordarlas
eficazmente. 10 articulos distribuidos en tres secciones describen y regulan esta area
de trabajo.

En la seccidn primera -a lo largo de sus cuatro articulos- se configura el Sistema de
Informacion en Salud Pudblica de Euskadi (articulo 68), como conjunto organizado y
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armonico de recursos, servicios, procedimientos y herramientas para obtener la
informacién precisa para llevar a cabo las actividades de salud publica. El objetivo es
evitar la fragmentacion de los sistemas de informacién en salud publica, en una
apuesta por la interoperabilidad y la integracion de estos sistemas, entre si y con otros,
tanto de caracter asistencial como extra sanitarios y teniendo en cuenta la gran ventaja
gue suponen los avances tecnoldgicos.

Los sistemas de informacion son un pilar en el que se asientan las actuaciones en
salud publica, formado por estadisticas, registros, encuestas y estudios de todo tipo,
sisteméticos o no, en lo relativo a determinantes de la salud, riesgos sanitarios y todo
tipo de indicadores asociados a la salud, calidad de vida y bienestar. En el articulo 69
se facilita una relacion de las funciones de este sistema de informacion.

El articulo 70 determina cuestiones relativas al tratamiento, comunicacién, seguridad y
confidencialidad de la informacién, y establece la obligacion para todas las
administraciones, centros, servicios y establecimientos -tanto publicos como privados-
de facilitar la informacién solicitada por el Sistema de Informacion en Salud Publica. A
continuacion, se establece que el érgano central de la salud publica en Euskadi seré el
responsable de la planificacion, gestion y coordinacién de este sistema (articulo 71).

De conformidad con lo establecido en el articulo 10.1./) del decreto 116/2021, de 23
de marzo, por el que se establece la estructura organica y funcional del departamento
de salud esta funcion corresponde a la direccion de planificacion, ordenacion y
evaluacion sanitarias.

“La planificacion, gestion, evaluacidon y optimizacién de los sistemas de registro,
informacion y estadistica sanitaria oficialmente establecidos, tales como el registro de
mortalidad, el registro de altas hospitalarias, el registro de interrupcion voluntaria del
embarazo, el sistema de informacion de toxicomanias y el Registro de Enfermedades
raras de la Comunidad Autbnoma de Euskadi, el Registro de Anomalias Congénitas, y
el Registro de Cancer”.

A nuestro entender la planificacién, gestion y coordinacién de este sistema no
corresponde al 6rgano central de la salud publica, que actualmente se corresponde
con la Direccion de Salud Publica y Adicciones, sino a la Direccién de Planificacion,
Ordenacion y Evaluacion sanitarias. En relacion a esta facultad que pudiera no
corresponder en adelante a esta Direccion, entendemos seria necesaria la
correspondiente modificacion del decreto de estructura de este departamento (decreto
116/2021) ya que en dicho decreto est4 expresamente prevista como funcién de la
Direccion de Planificacion, Ordenacion y Evaluacién Sanitarias.

La seccién segunda crea y sienta las bases de la regulacién del Observatorio de Salud
de Euskadi, como unidad o servicio de investigacion, analisis e informacion de caracter
técnico y cientifico responsable de monitorizar el estado de salud de la poblacién
vasca y adscrito al departamento del Gobierno Vasco competente en salud (articulo
72).

El observatorio desarrollara, como minimo, las funciones establecidas en la presente
ley, si bien el articulo 73 remite a desarrollo reglamentario su composicion, funciones,
organizacion y funcionamiento. En este sentido, resulta curiosa la referencia expresa
gue se establece para llevar a cabo el correspondiente desarrollo reglamentario por
orden de la persona titular del departamento competente en materia de salud. Se trata
de la Unica referencia expresa que contiene el texto normativo, en cuanto a desarrollo
reglamentario se refiere, y consideramos que la misma debiera de revisarse o al
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menos explicarse; puesto que, a tenor de lo establecido en el articulo 28 del mismo
texto legal corresponde al Gobierno Vasco, a través del departamento competente en
materia de salud, la aprobacion de la normativa y las disposiciones reglamentarias en
el &mbito de la salud puablica, derivadas de la presente ley.

Asimismo, segun lo establecido en el articulo 10.1.x) del decreto 116/2021 le
corresponde a la Direccion de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitarias el
desarrollo de las funciones atribuidas al Observatorio de Salud, cuyo objetivo sera
monitorizar y evaluar la salud de la poblacion vasca, mejorando la disponibilidad y uso
de la informacién y la evidencia sobre el estado de salud y sus determinantes, para
contribuir a una mejor planificacion y toma de decisiones. Habida cuenta de ello,
convendria revisar y aclarar estos aspectos.

La tercera y Ultima seccion de este Capitulo del anteproyecto de ley destaca la
importancia de la formacion, investigacion, innovacion y evaluacibn en materia de
salud publica. En concreto, establece que las administraciones publicas vascas
competentes en la materia seran responsables de la formacion y el desarrollo de la
competencia técnica de las y los profesionales del Sistema de Salud Publica de
Euskadi (articulo 74), asi como de la formacion en salud publica de quienes
desarrollen actuaciones sanitarias, sociosanitarias y, en general, relacionadas con la
salud (articulo 75). Asi mismo, deberan impulsar la investigacion e innovacion en salud
publica (articulo 76). Finalmente, la evaluacién (articulo 77) abarcara, dentro de los
recursos y conocimientos disponibles, el andlisis de la estructura, el proceso y los
resultados de la actividad en salud publica.

VIl.- CORRESPONSABILIDAD E INTERVENCION ADMINISTRATIVA EN MATERIA
DE SALUD PUBLICA

El dltimo capitulo del anteproyecto de ley, el séptimo, aborda la regulacion de las
actividades de inspeccion e intervencion administrativa sobre actividades y servicios y
el ejercicio de la autoridad sanitaria, asi como la potestad sancionadora. Se estructura
en cinco secciones que incluyen los articulos 78 a 103.

La primera seccidon desgrana los cinco principios informadores de la intervencién
administrativa en materia de salud publica: proporcionalidad de las medidas,
decisiones tomadas en base a criterios cientificos, coordinacion con el resto de
autoridades sanitarias, informacion a la poblacién y minimizacién de la incidencia de
las medidas sobre derechos y libre circulacion.

A continuacion, la seccion segunda aborda, en el articulo 79, dos conceptos relevantes
para garantizar la seguridad, que son la corresponsabilidad y el autocontrol. El articulo
80 establece para las instituciones y las entidades privadas el deber de tutelar la salud
publica y de colaborar con la administracion sanitaria, asi como las actuaciones en que
dicho deber se concreta.

El ejercicio de la autoridad sanitaria es una funcién esencial de la salud publica y
consiste en la responsabilidad que tienen los gestores de la salud publica de hacer
cumplir la normativa. De acuerdo al articulo 5.2 de este anteproyecto se define como
autoridad sanitaria al 6rgano de la administracion que, en el ejercicio de su
responsabilidad y de acuerdo con las competencias que le reconoce la legislacion,
dicta disposiciones y adopta y aplica medidas que obligan a particulares, colectivos e
instituciones, de forma personal o a sus bienes, al objeto de proteger la salud publica.
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El articulo 81 del anteproyecto de ley define quiénes tienen condicion de autoridad
sanitaria:

- Gobierno Vasco

- La persona titular del departamento competente en materia de salud

- La persona titular del 6rgano central de salud publica

- Los responsables de las unidades territoriales de salud publica

- Los érganos competentes en materia de salud publica de ayuntamientos, en el
marco de sus respectivas competencias.

El articulo siguiente -82- enumera las funciones de dicha autoridad, todas ellas
centradas en proteger la salud de la poblacion y prevenir la enfermedad.

El articulo 83, por su parte, sefiala que las y los empleados publicos debidamente
acreditados para el ejercicio de sus funciones de intervencion, inspeccion y control,
tendran el caracter de agentes de la autoridad sanitaria. A los efectos de esta Ley se
entenderd como agente de la autoridad sanitaria a las empleadas y empleados
publicos de las diferentes administraciones competentes en materia de salud publica,
con la debida acreditacion para el ejercicio de las funciones de intervencion,
inspeccion y control.

Las actuaciones de estos agentes tendrdn una serie de facultades que se relacionan
en el articulo 84.

Respecto al ejercicio de la labor inspectora, hemos de sefialar que la consideracion de
agentes de la autoridad a efectos de inspeccién exige la condicién de funcionario
publico en virtud de la normativa general en materia de funcién publica. En este
sentido el Dictamen de la COJUAE n° 023/2003:

“107. La funcion inspectora tiene como finalidad esencial garantizar el correcto
cumplimiento de la normativa prevista en el Anteproyecto y en sus normas...”
“108. Con dicha finalidad el apartado 1 del articulo 49 (Régimen de inspeccion)
otorga a los inspectores la cualidad de autoridad publica a todos los efectos, sin
determinacion previa de las condiciones que debe ostentar las personas
asignadas a dichos servicios.”

“109. La Comision estima, conforme a lo indicado en su DJCA n°® 97/2002, que la
consideraciéon de agente de la autoridad exige la condicion de funcionario publico
en virtud de la normativa general en materia de funcién publica (articulo 19.2.e)
de la Ley 6/1989, de 6 de julio, de la Funcion Publica Vasca, siendo este
igualmente el criterio mantenido por la doctrina jurisprudencial.”

Pasando ya a la siguiente seccién —la cuarta-, ésta se centra en la intervencion
administrativa, que se llevarda a cabo a través de distintos procedimientos y
actuaciones. Se determinan los requisitos para la comunicacion en materia de salud
publica (articulo 86). Se establecen regimenes de autorizacion y comunicacién para el
ejercicio de actividades (articulo 87). Se constituyen también registros sanitarios para
facilitar las tareas de control sanitario (articulo 88).

Por otra parte, la inspeccién y control sanitario de las actividades (articulo 89), puede
materializarse a través de visitas a las instalaciones y prueba del instrumental (articulo
90) y de la toma de muestras y control analitico (articulo 91). Todas las actuaciones de
inspeccion se documentaran por medio de un acta que tendr& valor probatorio (articulo
92).
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Entendemos que el anteproyecto no crea una nueva estructura administrativa
especifica de inspeccion para verificar el cumplimiento de lo establecido en la ley,
dado que, en virtud de la normativa vigente, ya existe autoridad sanitaria que cuenta
con agentes. Si no es asi, debiera de crearla a fin de materializar las citadas
actuaciones.

Cuando las autoridades sanitarias 0 sus agentes detecten un riesgo sanitario que
ponga en peligro la salud publica, podran adoptar medidas especiales y cautelares,
gue se detallan en el articulo 93. También se regulan, en el articulo 94, las medidas de
intervencion sobre las personas, cuando exista o pueda existir un riesgo urgente para
la salud de la poblacion debido a la situacién sanitaria concreta de una persona o
grupo de personas.

Este elenco de medidas culmina con una serie de medidas de aislamiento o
cuarentena en caso de emergencia declarada. La COVID-19 ha desencadenado una
grave emergencia de salud publica para nuestros ciudadanos y ciudadanas,
sociedades y economias a escala planetaria. Una grave emergencia que, en cuanto
tal, requiere respuestas urgentes de todos los niveles institucionales que operan en la
Comunidad Autonoma de Euskadi. Adviértase, también, que el amparo que ha podido
ofrecernos la regulacion del estado de alarma, y su eventual declaracién, ha
representado una solucion juridica a la atencion requerida por la pandemia. Sin
embargo, con este proyecto se pretende dar respuesta a las necesidades de caracter
urgente, inmediato, lo cual no obsta a que tales medidas queden condicionadas a lo
dispuesto en el apartado primero del articulo 95.

Por dltimo, la seccion quinta, en el articulo 96, establece las infracciones y sanciones,
determinando que la potestad sancionadora corresponde a la Administraciéon General
de la Comunidad Autébnoma de Euskadi y a las administraciones locales competentes
en salud publica. El articulo 97 regula los tipos de infracciones, siendo los siguientes
articulos, 98, 99 y 100, los que, respectivamente, regulan las sanciones y su
graduacion. El articulo 101 establece la responsabilidad de las infracciones en
diversas situaciones y el siguiente articulo 102 indica la competencia sancionadora.
Finalmente, el dltimo articulo del anteproyecto regula la prescripcién y la caducidad de
las sanciones.

El fin dltimo del régimen sancionador es el cumplimiento efectivo de los preceptos
contenidos en la Ley y se articula sobre la base de los clasicos principios que inspiran
el procedimiento administrativo sancionador, contenidos en el articulo 25 de la
Constitucion, la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo comun
de las Administraciones Publica, la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico y en la Ley 2/1998, de 20 de febrero, de la potestad sancionadora
de las Administraciones Publicas de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

A tenor de lo preceptuado en el articulo 4 de la Ley de la Potestad Sancionadora, en
aras a un elemental principio de seguridad juridica, las leyes configuradoras de
regimenes sancionadores deberan tipificar las infracciones con la mayor precision
posible, evitando tipificar infracciones con idéntico supuesto de hecho que los delitos o
faltas penales o que las infracciones ya tipificadas en otras normas administrativas
sancionadoras.

Asimismo, resulta esencial mencionar el principio de proporcionalidad (articulo 29 de la
LRJAP) en cuanto integrador del elenco de principios que deben orientar la
determinacién normativa del régimen sancionador. De este modo, tal y como
preceptla el articulo 11.1 de la Ley de Potestad Sancionadora de las Administraciones
Publicas de la CAPV, “ las normas configuradoras de los distintos regimenes
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sancionadores fijaran las sanciones que correspondan a cada infraccidbn o categoria
de infracciones en atencién al principio de proporcionalidad, considerando la gravedad
y naturaleza de las infracciones como peculiaridades y finalidad de la regulacion
material sectorial de que se trate, y procurando que la comisiéon de las infracciones
tipificadas no resulte mas beneficiosa para el infractor que el cumplimiento de las
normas infringidas"™

Las infracciones tipificadas en esta norma se califican como leves, graves y muy
graves, atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, a la gravedad de la
alteracion sanitaria y social producida, a la cuantia del eventual beneficio obtenido, al
grado de intencionalidad, a la generalizacién de la infraccion y a la reincidencia. En
cada tipo se concreta el correspondiente listado de infracciones, con el objeto de evitar
conceptos juridicos indeterminados.

En relacién a las sanciones, las multas se pretenden adaptar a la verdadera gravedad
de la infraccion por su incidencia en la salud. En el anteproyecto resultan multas desde
1.000 hasta 3.000 euros por la comision de infracciones leves; de hasta 60.000 euros
en caso de infracciones graves; y de hasta 600.000 euros en caso de comisién de
infracciones muy graves. Al igual que las infracciones, las sanciones también se
encuentran sometidas al principio de legalidad (STC 207/1990).

Sobre la previsién del articulo 102 "6rganos competentes para imponer sanciones”, sin
perjuicio del regimenes sancionadores establecidos por la legislacién sectorial, se
determinan cada uno de los 6rganos a los que se le atribuye la potestad sancionadora
que establece la presente ley.

5.3. PARTE FINAL DEL ANTEPROYECTO

Se establecen en el Anteproyecto las siguientes disposiciones:
- Una disposiciéon adicional” (que aborda el tratamiento de los datos de caracter
personal).

- Dos disposiciones transitorias® (relativas a los planes vigentes y a los
expedientes sancionadores que estén iniciados con anterioridad a la entrada
en vigor de la ley- dicho inciso se ajusta totalmente al principio de
irretroactividad de las disposiciones sancionadoras)

! Segun lo dispuesto en el acuerdo de Consejo de Gobierno de 23 de marzo de 1993, por el que se
aprueban las directrices para la elaboracion de Proyectos de Ley, Decretos, Ordenes y Resoluciones
establece que las Disposiciones Adicionales incluiran “los regimenes juridicos especiales que no puedan
situarse en el texto articulado: territoriales, personales, econémicos y procesales. Solo se situaran aqui los
regimenes especiales que tengan por objeto situaciones juridicas diferentes de los regulados con caracter
general en el texto articulado y ademas no tengan suficiente entidad para integrar el contenido de un
articulo o de un capitulo de la parte dispositiva.”

8 Disposiciones transitorias. Regulan las situaciones juridicas previas o pendientes mediante la
declaracion de la pervivencia de la norma antigua.
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- Una disposicion derogatoria®. Disposicion derogatoria Unica que dispone de
forma genérica la derogacién de cuantas disposiciones de igual o rango inferior
si se oponen a lo previsto en la misma, y, en particular, la derogaciéon del
articulo 13 de la Ley 8/1997, de 6 de junio, de Ordenacion Sanitaria de
Euskadi, referido al Plan de Salud de Euskadi. Con el nuevo proyecto el plan
de salud se enmarca en el sistema de salud publica de Euskadi dentro de la
planificacion del mismo.

- Cuatro disposiciones finales’® relativas a la modificacion legislativa, a la
adaptacion de la estructura y organizacion institucional, a la habilitacién
normativa para el desarrollo reglamentario y a la entrada en vigor de la ley, que
se materializara a los veinte dias de su publicacion en el Boletin Oficial del Pais
Vasco.

6.- OBSERVANCIA DE LAS DIRECTRICES DE TECNICA NORMATIVA

La redaccién del texto ha seguido las directrices para la elaboracién de proyectos de
ley, decretos, 6rdenes y resoluciones 1.

Ya a lo largo del informe, al analizar algunos articulos, se han realizado algunas
consideraciones desde el punto de vista de técnica legislativa. Sin embargo, y si bien
con cardcter general y en relacién al contenido se considera que el Anteproyecto se
ajusta a las mismas, en relacion al articulado debemos de indicar que dada la
extension del texto (méas de 100 articulos) los articulos se deberan agrupar por titulos y
no por capitulos. Los titulos, a su vez, se podran dividir en capitulos de conformidad
con lo establecido en la cuarta de las directrices relativa a la agrupacion de los
articulos.

Cada una de las divisiones anteriores deberan tener un contenido unitario, llevaran un
epigrafe que indique su objeto después de la expresion relativa a la condicion que les
corresponde e iran numerados con nUmeros romanos.

De acuerdo a lo anteriormente expuesto deberan corregirse tales extremos, y se
propone lo siguiente:

Donde dice: Deberia decir:
Capitulo I.- Disposiciones generales Titulo I.- Disposiciones generales
Capitulo 1l.- La ciudadania y la salud | Titulo 1l.- La ciudadania y la salud

® Disposicion derogatoria. Consistira en una relacion exhaustiva de todas las disposiciones o enunciados
normativos derogados, junto con una clausula de salvaguarda que acotara la materia objeto de derogacion
del tenor siguiente: «...y cualquier otra disposicion en materia de...que se oponga a este/a...»

10 Disposiciones finales. Incluiran en este orden las clausulas de modificacion del derecho vigente,
cuando la modificacion de una norma no sea el objeto principal de la disposicion; mandatos de actuacién
o complemento normativo, es decir, los que llaman a una autoridad o norma para su desarrollo; y, las
reglas sobre la eficacia temporal de la norma (entrada en vigor).

1 Aprobadas por Acuerdo del Consejo de Gobierno de 23 de marzo de 1993 y publicadas mediante
Orden de 6 de abril de 1993, del Consejero de Presidencia, Régimen Juridico y desarrollo Autonémico
(B.O.P.V num.71, de 19 de abril de 1993).
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publica

Secciébn primera. - Derechos de la
ciudadania en relacion a la salud publica

Seccion segunda. - Deberes de la
ciudadania en relacion a la salud publica

publica

Capitulo 1.- Derechos de la ciudadania
en relacion a la salud publica

Capitulo Il.- Deberes de la ciudadania en
relacion a la salud publica

Capitulo 1ll.- El sistema de salud publica
de Euskadi

Seccion primera. - El sistema de salud
publica de Euskadi

Seccion segunda. - Profesionales de la
salud publica

Seccion tercera.- Planificacion

Titulo .- El sistema de salud publica de
Euskadi

Capitulo I.- El sistema de salud publica
de Euskadi

Capitulo 1l.- Profesionales de la salud
publica

Capitulo 1ll.- Planificacién

Capitulo V.- Ordenacion y coordinaciéon
del sistema de salud publica de Euskadi

Seccién primera. - Distribucion
competencial en materia de salud
publica

Secciébn segunda. - La organizacion
institucional del Sistema de Salud
Publica de Euskadi

Seccion tercera. -  Coordinacion,
cooperacion e interaccion entre las
distintas administraciones publicas

Seccion  cuarta. -  Coordinacion,
cooperacion e interaccion entre el
sistema de salud publica de Euskadi, el
sistema sanitario de Euskadi y los
servicios sanitarios publicos y privados.

Seccion quinta.- Organos de consulta,
asesoramiento y participacion

Titulo IV.- Ordenacién y coordinacion del
sistema de salud publica de Euskadi

Capitulo I.- Distribucion competencial en
Materia de salud publica

Capitulo 1l.- La organizacion institucional
del Sistema de Salud publica de Euskadi

Capitulo lll.- Coordinacion, cooperacion
e interaccion entre las distintas
administraciones publicas

Capitulo V.- Coordinacién, cooperacion
e interaccion entre el sistema de salud
publica de Euskadi, el sistema sanitario
de Euskadi y los servicios sanitarios
publicos y privados

Capitulo V.- Organos de consulta,
asesoramiento y participacion

Capitulo V.- Prestaciones y actuaciones
de salud publica

Seccion primera. - Prestaciones de salud
publica

Seccion segunda. - Vigilancia de la salud
Seccion tercera. - Prevencion de los

problemas de salud y actuacion sobre
sus determinantes

Seccion cuarta. - Proteccion de la salud
de la poblacién

Titulo V.- Prestaciones y actuaciones de
salud publica

Capitulo 1.- Prestaciones de salud

publica
Capitulo Il.- Vigilancia de la salud

Capitulo  Ill.- Prevencion de los
problemas de salud y actuacion sobre
sus determinantes

Capitulo IV.- Proteccién de la salud de la
poblacion
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Seccién quinta. - Proteccion de la salud
de la poblacion en caso de emergencias
sanitarias, epidemia o pandemia

Seccion sexta. - Salud escolar y laboral

Seccién séptima. - Laboratorio de salud
publica

Seccion octava. - Promocion de la salud

Seccidon novena. - Adicciones

Capitulo V.- Proteccion de la salud de la
poblaciobn en caso de emergencias
sanitarias, epidemia o pandemia

Capitulo VI. - Salud escolar y laboral

Capitulo VII.- Laboratorio de salud

publica
Capitulo VIII.- Promocién de la salud

Capitulo IX.- Adicciones

Capitulo VI. - Sistemas de informacién y
gestion del conocimiento en materia de
salud publica

Seccion  primera. - Sistema de
informacién en salud publica de Euskadi

Secciébn segunda. - Observatorio de

salud de Euskadi

Seccion tercera.- Formacion,
investigacion, innovacion y evaluacion.

Titulo VI. - Sistemas de Informacion y
gestion del conocimiento en materia de
salud publica

Capitulo 1.- Sistema de Informacién en
salud publica de Euskadi

Capitulo 1l.- Observatorio de salud de
Euskadi
Capitulo Ill.- Formacioén, investigacion,

Innovacién y evaluacion.

Capitulo  VII.- Corresponsabilidad e
intervencidon administrativa en materia de
salud publica

Seccién primera. -
informadores de la
administrativa

Principios
intervencion

Seccién segunda. - Corresponsabilidad
en materia de salud publica

Seccion tercera. - Autoridad sanitaria

Seccion cuarta. - Intervencion

administrativa
Seccion
sanciones

quinta.- Infracciones vy

Titulo  VII.-  Corresponsabilidad e
intervencion Administrativa en materia
de salud publica

Capitulo I.- Principios informadores de la
intervencion administrativa

Capitulo Il.- Corresponsabilidad
materia de salud publica

en

Capitulo Ill.- Autoridad sanitaria
Capitulo IV.- Intervencién administrativa

Capitulo V.- Infracciones y sanciones

7.- LA PREVISION DE DESARROLLO REGLAMENTARIO

A tenor de lo establecido en el texto del anteproyecto, se prevé la necesidad de
desarrollo reglamentario por parte del Gobierno Vasco respecto de las siguientes
cuestiones:

- Articulo 21: Los criterios para identificar aquellas intervenciones sectoriales con
resultados e impacto relevante en salud que deben su objeto de valoracién de impacto
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en la salud. Igualmente, se estableceran reglamentariamente el procedimiento, la
metodologia y los contenidos para la valoracién de resultados e impacto en salud.

- Articulo 33: la coordinacién intersectorial y de mecanismos de trabajo conjuntos
para la promocién de la salud.

- Articulo 39: la estructura, organizacion y atribuciones de la Comisién
Interinstitucional de Salud Publica.

- Articulo 41: los criterios y mecanismos para la coordinacién, cooperacion e
interaccion entre el Sistema de Salud Publica de Euskadi y el Sistema Sanitario de
Euskadi.

- Articulo 44: la composicion, estructura, organizacién y atribuciones del Consejo
Vasco de salud Publica.

- Articulo 49.1: la configuracion y funcionamiento de la Red de Vigilancia de la
Salud publica.

- Articulo 50: el procedimiento de gestion, coordinacion e intervencion en materia
de Alertas y Emergencias en Salud Publica, asi como su coordinacién con el sistema
de Emergencias y Proteccion civil de la Comunidad Autbnoma de Euskadi.

- Articulo 52: calendarios y actuaciones en materia de vacunacion a llevar a cabo
en la Comunidad Autbnoma de Euskadi.

- Articulo 68: el procedimiento para el funcionamiento del Sistema de
Informacion en Salud Publica, asi como las obligaciones y derechos de las
instituciones y entidades respecto del mismo.

- Articulo 73: la composicion, funciones, organizacién y funcionamiento del
Observatorio de Salud de Euskadi.

- Articulo 80: los protocolos y procedimientos de informacién a las autoridades
competentes en materia de salud publica, asi como el contenido de la comunicacion
correspondiente.

- Articulo 87: el contenido de la autorizacion sanitaria y los criterios y requisitos
para su otorgamiento. Igualmente, deberan desarrollarse los contenidos de la
declaracion responsable o la comunicacion previa, asi como los requisitos para ejercer
la actividad.

- Articulo 88: la configuracion y régimen de funcionamiento de los registros
sanitarios.

- Articulo 91: El procedimiento para la toma de muestras y control analitico en las
actuaciones de inspeccion y control sanitario.

8.- IMPACTO DE EMPRESA.

Dispone el articulo 6 de la Ley 6/2012, de 28 de junio, de apoyo a las personas
emprendedoras y a la pequefia empresa del Pais Vasco, relativo al informe de impacto
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de empresa, que con caracter previo a cualquier nueva regulacion o norma promovida
por la Comunidad Autbnoma de Pais Vasco, el gobierno Vasco, a través de sus
servicios juridicos, realizard un informe de evaluacion de las empresas, cuya mision
serd preceptiva en el procedimiento de elaboracion de las disposiciones de caracter
general.

A estos efectos, conviene traer a colacion el articulo 1 de la propia Ley que al fijar el
objeto de la misma sefala que:

1. La presente ley tiene por objeto la promocion y el fomento de la actividad
emprendedora en el ambito de competencia de la Comunidad Autbnoma del Pais
Vasco, dentro del marco de la libertad de empresa y de establecimiento y el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, y sin perjuicio del cumplimiento de
las obligaciones que, por razones imperiosas de interés general, pueda establecer la
normativa vigente.

2. Para el cumplimiento de este objetivo, la Administracion de la Comunidad
Autébnoma del Pais Vasco evitarA todas aquellas regulaciones que impongan
innecesarios costes burocraticos a las personas emprendedoras, asi como
legislaciones complejas que supongan barreras que desincentiven la actividad
economica.

Por su parte, el articulo 2 define que se entiende por actividad emprendedora y por
personas emprendedoras que, en términos de su Exposicidon de Motivos, constituyen
el foco principal de la Ley y los actos clave para el desarrollo econémico y social de la
Comunidad Auténoma Vasca.

1. A los efectos de la presente ley, se entiende por actividad emprendedora el
proceso mediante el cual una persona fisica, una nueva empresa o una empresa ya
existente en el mercado inicia una nueva actividad productiva.

2. Son personas emprendedoras, a los efectos de esta ley, aquellas personas
fisicas que, dentro de la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco, estan realizando los
tramites previos para poder desarrollar una actividad econémica, con independencia
de su forma juridica, o bien ejerzan alguna actividad como autbnomos o auténomas,
cooperativistas, socios 0 socias de microempresas, pequefias y medianas empresas,
sociedades laborales o a través de cualquiera otra formula mercantil, y tengan su
domicilio fiscal en la Comunidad Autonoma del Pais Vasco.

Asimismo, son emprendedoras a los efectos de esta ley aquellas personas que
mantienen y desarrollan un compromiso ético permanente en su actuacion, reflejado,
entre otros aspectos, en la vinculacion al territorio y en el compromiso de
mantenimiento de la actividad.

3. En lo que se refiere a las microempresas, se consideraran tales las asi definidas
en la Recomendacion 2003/361/CE.

Pues bien, a criterio de esta asesoria juridica, el anteproyecto de ley analizado no
supone obstaculo alguno de la actividad emprendedora dentro del ambito de la
Comunidad Autbnoma Vasca.
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9.- TRAMITACION DEL ANTEPROYECTO DE LEY

En la tramitacion del expediente se han seguido, hasta el momento, las previsiones
establecidas en la Ley 8/2003, del Procedimiento de Elaboracién de las Disposiciones
de Caréacter General y se han utilizado a tal fin los espacios, modelos y aplicaciones
informéticas que se determinan en el Acuerdo de Consejo de Gobierno de 28 de
diciembre de 2010 por el que se aprueban las instrucciones de tramitacion de
disposiciones de caracter general y de 27 de noviembre de 2012, por el que se
aprueban las instrucciones para la tramitacion electronica de determinados
procedimientos de la Administracion Publica de la Comunidad Auténoma de Euskadi.

Emitido el presente informe juridico, el expediente entrard en la fase de instruccion en
la que tendran que solicitar y materializar los siguientes tramites e informes:

- El anteproyecto serd sometido al tramite de audiencia, de acuerdo a lo establecido
en el articulo 8 de la Ley 8/2003, de 22 de diciembre, de Procedimiento de
Elaboracion de las Disposiciones de Caracter General. Ademas, dada la amplitud
de posibles interesados y el caracter transversal de este proyecto normativo, seria
conveniente someter este anteproyecto al trdmite de informacién publica, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 8.1 de la citada ley, segun el cual las
disposiciones de caracter general que afecten a los derechos e intereses legitimos
de los ciudadanos o las ciudadanas, cuando la naturaleza de las disposiciones lo
aconsejen, se someteran a informacion publica.

- Asimismo, el texto sera sometido al tramite de participacién y consulta a otras
administraciones, segun lo previsto en el articulo 9 de la Ley 8/2003, de 22 de
diciembre.

- Informe de la Direccion de Normalizacion Linglistica de las Administraciones
publicas del Departamento de Cultura y Politica Linguistica, sobre la incidencia de
la norma en la normalizacion del uso del euskera.

- Informe de la Direccién de atencién a la ciudadania y servicios digitales del
departamento de gobernanza publica y autogobierno, referido a la dimensién
organizativa del proyecto.

- Informe de la Direccion de Funcion Publica, del Departamento de Gobernanza
Publica y Autogobierno.

- Informe de Evaluacion de Impacto en Funcién del Género, en base a lo establecido
en el articulo 19 de la Ley 4/2005.

- Informe de Emakunde- Instituto Vasco de la Mujer, segun lo previsto en el articulo
21 de la ley 4/2005, de 18 de febrero, para la igualdad de mujeres y hombres.

- Informe de la Comisién Consultiva de Consumo de Euskadi, de acuerdo al articulo
36.1.a) de la Ley 6/2003, de 22 de diciembre de Estatuto de personas
Consumidoras y Usuarios.

- Informe del Consejo Econdmico y Social Vasco, conforme al articulo 3.1.f) de la
Ley 8/2012, de 17 de mayo.
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En cumplimento de la prevision del Decreto 260/1999, de 22 de junio, por el que se
regulan el Consejo de Sanidad de Euskadi y los Consejos de Area de Salud de
Alava, Bizkaia y Gipuzkoa, el borrador serd sometido a la consideracion del
Consejo de Sanidad de Euskadi.

Informe del Consejo Vasco sobre Adicciones, de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 74.4.d) de la ley de adicciones.

Informe de la Comisién de Coordinacién Interinstitucional sobre Adicciones, de
acuerdo al articulo 72.3.a) de la ley de adicciones.

Informe de la Comisién de Gobiernos Locales, en virtud del articulo 91.1 de la ley
2/2016, de 7 de abril, de Instituciones Locales de Euskadi.

Informe de control econdémico-normativo de la Oficina de Control Econdmico, en
virtud de lo establecido en el articulo 4 del decreto 69/2021, de 23 de febrero, por
el que se establece la estructura organica y funcional del Departamento de
Economia y Hacienda, en relacién con el articulo 25.1 del Texto Refundido de la
Ley de Control Econémico y Contabilidad de la Comunidad Autonoma de Euskadi
—aprobado por el Decreto Legislativo 2/2017, de 19 de octubre—. Anteriormente se
realizara una valoracibn en la memoria econdmica por los servicios
presupuestarios de este Departamento.

Dictamen de la Comision Juridica Asesora de Euskadi, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 3.1 parrafo c) del Ley 9/2004, de 24 de noviembre, de la
Comision Juridica Asesora de Euskadi, en relacion con lo dispuesto en los
articulos 22 (2.7.4) y 23.1 LSS.

Por dltimo, el Anteproyecto se someterd a la toma en consideracion del Gobierno
Vasco, que decidird sobre su aprobacién final en la misma sesion, o bien establecera
los criterios que hayan de tenerse en cuenta en su redaccion final, y una vez aprobado
se remitird al Parlamento para su tramitacion.

Este es el informe que se emite y se somete a cualquier otro mejor fundado en
derecho, en Vitoria-Gasteiz,

Asesoria Juridica

Direccion de Régimen Juridico, Econdmico y Servicios Generales

IAO (firmado electrénicamente)
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