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Apresentacao
Felipe de Santa Cruz Oliveira Scaletsky”

Em tempos de crise sanitaria, pensar o Direito Ambiental e
suas diversas nuances juridicas, na perspectiva constitucional
internacional, é projetar o futuro. O futuro é uma das palavras que
guiam todo o sistema de protecdo ambiental. Se hoje tomamos medidas
para resguardar a nossa natureza, € porque almejamos um futuro que
conserve a beleza e os recursos naturais dos quais possamos desfrutar e
preservar para as proximas geragoes.

A consolidacdo do Direito Ambiental enquanto pauta da
agenda politica internacional deu-se no final do século XX. Diante da
necessidade urgente de se enfrentar o desafio da crise climética e os
efeitos nocivos da degradacdo ambiental, as liderancas mundiais, junto
aos movimentos sociais atuantes na tematica, concluiram que se trata
de uma luta de caréater global.

No Brasil, este processo ocorreu concomitantemente a prépria
redemocratizagdo. Com a abertura politica, as demandas, antes
reprimidas, da sociedade civil por politicas publicas efetivamente
voltadas para a salvaguarda do meio ambiente passaram a ser
apresentadas e exigidas. A Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil, promulgada em 1988, foi a primeira Lei Fundamental na
historia patria a instituir um capitulo especifico relativo a matéria. E
nesse contexto que a publicacdo desta obra deve ser entendida.

Diante disso, cumpre parabenizar o trabalho irretocavel da
coordenacdo e da organizagdo dos ilustres Jorge Miranda, Carla
Gomes, Rubén Gongalves, Bleine Caula, Marco Villas Boas e
Valdetario Monteiro, 0s quais reuniram grandes autores e autoras que
compdem esta obra. Pensando a partir do Brasil e de Portugal, duas

* Advogado e Presidente do Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil.
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grandes nacdes com parcerias histdricas, esta valorosa coletanea propde
que devemos pensar globalmente e agir localmente para preservarmos a
natureza em uma politica de cooperagdo internacional que alinhe os
interesses e especificidades de cada Estado.

Estou certo de que esta obra & uma contribuigdo fundamental
para desenvolver profundas reflexdes e propostas inovadoras para 0S
desafios ambientais enfrentados no século XXI. Boa leitura!



Prefacio
Anna Ciammariconi

Aprire un volume che reca per titolo Os desafios dos direitos
fundamentais no século XXI: a importancia da seguranca e do meio
ambiente vuol dire misurarsi inevitabilmente con una serie amplissima di
problematiche e di questioni che intercettano i piu vari argomenti su cui
(anche) il diritto e la prospettiva giuridica sono chiamati ad interrogarsi
tentando di fornire qualche utile risposta. In questo mare magnum, piu di
altri, vorrei soffermarmi su alcuni aspetti ovvero provare a proporre alcune
riflessioni, sollecitata dal contenuto dei saggi contemplati nel presente
Volume e da alcune recenti letture (o riletture) che mi hanno
accompagnata nelle ultime settimane dell’anno appena conclusosi®. Il
tempo attuale, tuttora segnato dalla pandemia da Covid-19, ha cambiato
profondamente [’ordine delle cose, ribaltato paradigmi, in parte
(ri)affermato I'importanza (e I’imprescindibilita) dei processi di
integrazione sovranazionale, ha contribuito a fare dell’eccezione la regola,
dell’emergenza uno stato pressoché ordinario. Per vero, la crisi sanitaria
tuttora in corso ha probabilmente solo amplificato dei trend gia diffusi da
tempo; in special modo, la tendenza segnata progressivamente
dall’adozione di misure che vanno ben oltre le logiche della regola quale
fonte generale ed astratta, di interventi mirati e finalizzati a rispondere
(recte porre riparo), nell’immediatezza, a situazioni di crisi ovvero a
catastrofi, sempre piu frequenti e (forse sempre meno) imprevedibili. Con
la conseguenza, sul piano istituzionale, di un’estensione dei poteri degli
Esecutivi e dei vertici degli stessi unitamente ad un ruolo sempre piu
ampio di lobby, stakeholders, tecnocrazia in generale, a discapito delle

L Ci si riferisce, in particolare, ai Volumi di F. Capra, U. Mattei, Ecologia del diritto.
Scienza, politica, beni comuni, Sansepolcro (AR), Aboca, 2017, e di A. Cantaro,
Postpandemia. Pensieri (meta)giuridici, Torino, Giappichelli, 2021.
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compagini parlamentari e rappresentative e, sul versante delle regole, di un
consistente aumento di misure di settore o finanche derogatorie rispetto ad
un ordine giuridico dato.

Ora, lungi dal voler qui richiamare suggestioni ed analisi relative
alle declinazioni dello stato di eccezione?, si vuole prendere in
considerazione — in aderenza con quanto proposto da autorevole dottrina —
I’idea della necessita di alimentare una “nuova” impostazione giuridica®.
Un’idea che si fondi su un cambio di prospettiva ovvero un nuovo
paradigma, capace di superare 0, meglio, ridimensionare, 1’approccio
individualista (in corrispondenza ad un’idea meccanicista della natura) e in
grado di aprirsi ad una prospettiva ecologica e comunitaristica
(coerentemente con un’idea olistica della natura e di tutte le sue
componenti). Non si tratta evidentemente di un percorso (e di un processo)
immediato o agevole, specialmente in quelle tradizioni e in quei sistemi —
tra cui la Western Legal Tradition — che hanno posto al centro il singolo
individuo, con i suoi diritti prima ancora che con i suoi doveri. Questa
“rivoluzione” culturale, di cui puo farsi volano il diritto, deve prendere le
mosse da una rinnovata concezione della persona e della natura; in altri e
piu diretti termini, deve partire dalla consapevolezza che qualunque
sviluppo possibile non pud (pit) fondarsi sullo sfruttamento
incondizionato delle risorse, orientato alla quantita e al profitto (di pochi),
bensi sull’idea della limitatezza e della scarsita delle stesse e, quindi, sulla
imprescindibile necessita di orientare comportamenti, azioni, indirizzi
politici, economie, in una prospettiva qualitativa, finalizzata al benessere
(di tutti), anche in un’ottica intergenerazionale, ponendo al centro i beni
comuni. Un ordine giuridico ecologico — si € detto — capace di muovere da
una realta, un tutto costituito da reti ed interconnessioni?, di cui 1’uomo o,
meglio, le comunita di persone, altro non sono che tasselli.

2 Cfr. G. Agamben, Stato di eccezione, Torino, Bollati Boringhieri, 2003.

3Vedi F. Capra, U. Mattei, Ecologia del diritto. Scienza, politica, beni comuni,
Sansepolcro (AR), Aboca, 2017, passim.

4 F. Capra, U. Mattei, op. cit., 39 e 171.



La pandemia non ha creato questa esigenza, sesmmai I’ha resa
pil evidente, ne ha accelerato il processo, ha contribuito a far emergere
la necessita di accantonare la cultura individuale a vantaggio di una
cultura comunitaria.

| saggi presenti nel testo che — dietro I’infaticabile coordinamento
della collega e amica Bleine Queiroz Caula — viene ora dato alle stampe,
intercettano, direttamente o indirettamente, le problematiche appena sopra
accennate, stimolando riflessioni sul ruolo e sulle trasformazioni del diritto
nell’epoca attuale. Compaiono cosi lavori piu direttamente compromessi
con il tema del diritto dell’ambiente, nelle sue piu diverse accezioni (tra
cui il rischio ambientale, il consumo di suolo, la tutela del patrimonio
culturale acquatico e ambiente, il tema del cambiamento climatico e dei
rifugiati ambientali, I’ambiente e ’emergenza sanitaria, la responsabilita
statale nella protezione dell’ambiente), unitamente a contributi che
affrontano temi nuovi e non ancora particolarmente “arati” dalla dottrina
giuridica (basti pensare, a mero titolo esemplificativo, alle implicazioni
giuridiche dell’intelligenza artificiale o al diritto del farmaco) ma anche
scritti che affrontano argomenti classici (si pensi alla liberta di
espressione), i quali, calati nella complessita (e nelle contraddizioni) del
contesto attuale, impongono ripensamenti ed orientamenti.

Come nella migliore tradizione delle pubblicazioni del DACI,
anche questo testo ricalca le tre anime che fin dalla sua fondazione,
costituiscono il nostro Dialogo: quella propria del diritto ambientale,
quella riferita al diritto costituzionale e, last but not least, quella inerente al
diritto internazionale. Ovviamente — come pud chiaramente dedursi anche
da questo volume — non vengono mai considerati alla stregua di categorie
separate ovvero comparti stagni, bensi quali ambiti interrelati e
necessariamente “in dialogo”.
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Exposicao
Bleine Queiroz Caula”

A noticia do falecimento da querida professora Benedita Mac
Crorie abateu-me com o sentimento de consternacdo. Imediatamente
refleti que precisamos dizer as pessoas o quanto elas importam, séo
queridas. A ambiéncia da vida deve ser sempre regada com amizades
de pessoas generosas, solidarias, retas, sinceras. Essa obra ndo contem
um texto da professora Benedita Mac Crorie, mas a ela nossa eterna
gratiddo e saudade. Perdemos uma pesquisadora, uma amiga.

O volume 20 Didlogo Ambiental, Constitucional, Internacional
homenageia o diplomata brasileiro Sérgio Vieira de Mello. Seu valoroso
trabalho como Alto Comissario da Organizacdo das Nagdes Unidas fez
com que 0 mundo percebesse que a paz é mediada pelos Direitos
Humanos. Determinado, lutou em nome do que acreditava ser 0 caminho
de convergéncia para os conflitos internacionais.

Desde o surgimento da Pandemia da COVID-19 ndo foi possivel a
realizacdo do XVI Didlogo ACI, previamente agendado para acontecer na
Universidad Complutense de Madrid, capitaneado pelo Professor Fernando
Gonzélez Botija e mais uma vez na Universita degli Studi di Teramo —
Facoltd di Scienze Politiche, Italia, a convite da Professora Anna
Ciammariconi. Por decisdo colegiada dos membros da Comisséo Cientifica,
optou-se por ndo realizar o XVI Dialogo ACI na versdo virtual. Faco minhas
as palavras da amiga Carla Amado Gomes “We’ll be back”.

O XIV Dialogo ACI — Tema “Los retos de los derechos
fundamentales en el siglo XXI: la importancia de la seguridad y del
medio ambiente” foi realizado no Brasil e na Europa, no ano de 2019.
Esta edigdo entrega a sociedade e a comunidade académica os volumes

* Coordenadora Cientifica. Professora da Universidade de Fortaleza. Instagram
@dialogoaci_instituto. Site: www.dialogoaci.com.
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19 e 20. A Escola Superior da Magistratura Tocantinense e o Conselho
Federal da Ordem dos Advogados do Brasil promoveram o evento nos
dias 17 e 18 de junho. A Universidade de Santiago de Compostela e a
Universidade do Minho promoveram nos dias 1 e 3 de julho.

O volume 20 reune os artigos de palestrantes brasileiros e
estrangeiros (Palmas e Brasilia) e na Europa (Santiago de Compostela e
Braga) e de convidados. Agradecimentos especiais as professoras Carla
Amado Gomes e Benedita Mac Crorie - In memoriam (Portugal); ao
Professor Rubén Miranda Gongalves (Espanha); aos advogados André
Godinho e Valdetario Monteiro (CNJ e CFOAB) e ao Des. Marco
Villas Boas (ESMAT) pela valorosa contribuicdo na realizacdo e
organizacéo desta edi¢do do evento.

Didlogo Ambiental, Constitucional, Internacional — DACI ¢
um projeto académico com compromisso cientifico de promover a
pesquisa. A qualidade metodol6gica dos artigos publicados é um
diferencial do seminario internacional que acontece no Brasil e no
exterior, desde o ano de 2012. Conta com uma Comisséo Cientifica de
professores brasileiros e estrangeiros de diferentes Instituices de
Ensino Superior. Recebe apoio da Coordenacdo de Apoio de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES), do Instituto de Ciéncias Juridico-Politicas
(ICJP) da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa.

A publicagio impressa é editorada pelo Conselho Federal da Ordem
dos Advogados do Brasil (CFOAB). Agradecemos ao Presidente Felipe Santa
Cruz pelo inestimavel apoio a publicacdo nacional. O e-Book internacional,
na versao portuguesa, é publicado pelo Instituto de Ciéncias Juridico-Politicas
(ICJP) da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa.

No ano de 2019 o seminario internacional completou quinze
edicOes, percorrendo cidades brasileiras: Fortaleza, Brasilia, Belém,
Belo Horizonte, Palmas, Marilia e Rio de Janeiro; e estrangeiras: Quito
(Equador); Lisboa, Porto e Braga (Portugal); Tarragona, Santiago de
Compostela, Sevilla (Espanha); Teramo (Italia).

Boa leitura!
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Urbanismo y Estado de Derecho: el caso de la estacion
de esqui de San Glorio

Fernando Gonzalez Botija”
1 Historia de un conflicto?

Conforme a lo que dispone la Ley 8/1991, de 10 de mayo, de
Espacios Naturales de la Comunidad de Castilla y Leon, los planes de
ordenacion de los recursos naturales son instrumentos de planificacion
de los espacios naturales protegidos que han de responder a los
objetivos medioambientales y socioeconémicos que se mencionan en
su art. 26. Instrumentos de planificacion, cuyo contenido minimo viene
determinado en el apartado 2 segun el cual los planes de ordenacion de
los recursos naturales deben delimitar el &mbito territorial del espacio
protegido; definir su estado de conservacién, determinar limitaciones
generales y especificas de usos y actividades, concretar aquellas
actividades, obras o instalaciones a las que deba aplicarseles el régimen
de evaluacion de impacto ambiental; establecer criterios orientadores
de las diversas politicas sectoriales que inciden en el espacio y fijar
planes y programas que concreten las medidas que ayuden al progreso
socio-economico de las poblaciones de los espacios.

Tales instrumentos de planificacion han de seguir para su
aprobacion la tramitacién prevista en el art. 32.1 de la Ley 8/1991 que
prevé la elaboracidn, por parte de la Consejeria con participacion de las
entidades locales afectadas, de una propuesta inicial, sometidas a
diversos informes asi como al tramite de informacién publica y a un

* Profesor Titular UCM.

! La informacion aqui recogida se ha tomado de https://es.wikipedia.org/wiki/estaci%
c3%b3n_de_esqu¥c3%ad_de san_glorio y https://es.wikipedia.org/wiki/Parque_natu
ral_Monta%C3%B1a_Palentina.


https://es.wikipedia.org/wiki/estaci%c3%b3n_de_esqu%c3%ad_de_san_glorio
https://es.wikipedia.org/wiki/estaci%c3%b3n_de_esqu%c3%ad_de_san_glorio
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tramite de audiencia especifico a los ayuntamientos y juntas vecinales
afectados. La propuesta se remitira al Consejo de urbanismo y
ordenacion del territorio de Castilla y Ledn para su informe, asi como
al 6rgano colegiado previsto en el art. 39 de la Ley 8/1991. A la vista
de este Gltimo informe, se elabora la propuesta definitiva que ha de ser
sometida por el titular de la Consejeria a su aprobacién por Decreto de
la Junta de Castillay Leon.

Dentro de este marco juridico encontramos, “el Parque Natural
Montafia Palentina antes llamado Parque Natural de Fuentes Carrionas y
Fuente Cobre-Montafia Palentina es un espacio natural protegido situado
en el norte de la provincia de Palencia, en la Comunidad auténoma de
Castilla y Ledn, Espafia. En él se encuentran algunas especies animales y
vegetales que sélo se desarrollan en esta zona. Debe su nombre original a
los dos parajes conocidos como Fuentes Carrionas y Fuente del Cobre, que
son considerados los nacimientos de los rios Carrion y Pisuerga,
respectivamente”. Fue declarado parque natural el 5 de julio de 2000 al
incluirse en el Plan de Espacios Naturales Protegidos de la Comunidad de
Castilla y Ledn, creado por la citada Ley de Espacios Naturales. Cuenta
con su Plan de Ordenacion de los Recursos Naturales (PORN) previsto en
el articulo 22 de la mencionada Ley 8/1991 de 10 de mayo, y de acuerdo
con su art.32. Por Orden de 27 de abril de 1992, la Consejeria de Medio
Ambiente y Ordenacion del Territorio dio iniciacion al PORN de este
espacio natural. Evacuados los preceptivos informes, la Direccion General
del Medio Natural elaboré propuesta definitiva del instrumento de
planificacién, que fue aprobado por la Junta de Castilla y Leo6n, por
Decreto 140/1998, de 16 de julio. EI PORN de Fuentes Carrionas y Fuente
Cobre-Montafia Palentina propone como figura de proteccion mas
apropiada para esta area la de parque natural, por tratarse de un espacio de
relativa extension, notable valor natural y singular calidad biologica, en los
que se compatibiliza la coexistencia del hombre y sus actividades con el
proceso dindmico de la naturaleza, a través de un uso equilibrado y
sostenible de los recursos. LaJunta de Castilla y Leon justificd la


https://es.wikipedia.org/wiki/Provincia_de_Palencia
https://es.wikipedia.org/wiki/Comunidad_aut%C3%B3noma
https://es.wikipedia.org/wiki/Castilla_y_Le%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Espa%C3%B1a
https://es.wikipedia.org/wiki/Fuentes_Carrionas
https://es.wikipedia.org/wiki/Fuente_del_Cobre
https://es.wikipedia.org/wiki/R%C3%ADo_Carri%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Pisuerga
https://es.wikipedia.org/wiki/5_de_julio
https://es.wikipedia.org/wiki/2000
https://es.wikipedia.org/wiki/10_de_mayo
https://es.wikipedia.org/wiki/27_de_abril
https://es.wikipedia.org/wiki/1992
https://es.wikipedia.org/wiki/Junta_de_Castilla_y_Le%C3%B3n

declaracién como parque natural mediante el siguiente argumento:
Espacio de gran valor natural, paisajistico, faunistico y botanico. Posee la
masa de sabinas mas septentrional de Europa, junto con endemismos de
la Cordillera Cantabricacomo la Artemisa cantabrica y el Echium
cantabricum; y es refugio de una especie emblematica y en peligro de
extincion: el oso pardo ”. La poblacién de 0so pardo utiliza sus valles para
comunicarse desde Leon con los parajes de Fuente del Cobre y Fuentes
Carrionas en Palencia, y con la Liébana en Cantabria. También se trata de
una zona de un alto valor ecoldgico por los endemismos de numerosas
especies vegetales que se pueden encontrar en las laderas de los valles
glaciares que conforman el entorno del puerto?.

En este marco legal se enmarcé el conflicto motivado por el
deseo de construir dentro del Parque una estacion de esqui que afectaria
a 4800 km? de las provincias de Leon y Palencia, en Castilla y Ledn,
asi como a parte de Cantabria, todo ello en las proximidades del puerto
de San Glorio. Se ha explicado que “la construccion de un complejo de
esqui en la zona fue una reivindicacion de la comarca de la Montafia
Oriental que surgio ya a mediados de los afios 70, pero no fue atendida

2 Para reforzar la proteccion se impusieron varias limitaciones. Asi, pueden citarse: 1°)
Restricciones - publicado en el BOCYL [1] del dia 18 de marzo de 2010. Restriccion temporal
de acceso y transito de visitantes, en varias zonas de Reserva y Uso Limitado, en los términos
municipales de La Pernia, Polentinos y Cervera de Pisuerga dentro de los limites geogréficos
afectados por el Plan de Ordenacion de los Recursos Naturales del Espacio Natural de
Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-Montafia Palentina (Palencia); 2°) Restricciones -
publicado en el BOCYL del dial de febrerode2002. El Servicio Territorial de Medio
Ambiente de la Junta de Castilla y Ledn, con motivo de la cria del 0so, ha restringido de forma
temporal el acceso y transito de visitantes, en varias zonas de reserva y uso limitado, en los
términos municipales de La Pernia, Polentinos y Cervera de Pisuerga, dentro de los limites
geograficos afectados por el Plan de Ordenacion de los Recursos Naturales del Espacio
Natural de Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-Montafia Palentina (Palencia).

Estas restricciones afectan al uso turistico y recreativo y no afectan a los
propietarios de los terrenos ni a los titulares de los derechos sobre su uso, y en
particular a los titulares de aprovechamientos forestales, cinegéticos y ganaderos,
que tendran libre acceso a estas zonas para el desarrollo de las actividades
permitidas. Periodo de restriccidn: del 1 de febrero hasta el 31 de mayo.


https://es.wikipedia.org/wiki/Parque_natural
https://es.wikipedia.org/wiki/Cordillera_Cant%C3%A1brica
https://es.wikipedia.org/wiki/Oso_pardo
https://es.wikipedia.org/wiki/Ursus_arctos_arctos
https://es.wikipedia.org/wiki/Fuente_del_Cobre
https://es.wikipedia.org/wiki/Fuentes_Carrionas
https://es.wikipedia.org/wiki/Fuentes_Carrionas
https://es.wikipedia.org/wiki/Provincia_de_Palencia
https://es.wikipedia.org/wiki/Li%C3%A9bana
https://es.wikipedia.org/wiki/Provincia_de_Le%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Provincia_de_Palencia
https://es.wikipedia.org/wiki/Castilla_y_Le%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Cantabria
https://es.wikipedia.org/wiki/Puerto_de_San_Glorio
https://es.wikipedia.org/wiki/Puerto_de_San_Glorio
https://es.wikipedia.org/wiki/Monta%C3%B1a_Oriental
https://es.wikipedia.org/wiki/Monta%C3%B1a_Oriental
https://es.wikipedia.org/wiki/A%C3%B1os_1970
http://bocyl.jcyl.es/boletines/2010/03/18/pdf/BOCYL-D-18032010-24.pdf
https://es.wikipedia.org/wiki/18_de_marzo
https://es.wikipedia.org/wiki/2010
https://es.wikipedia.org/wiki/1_de_febrero
https://es.wikipedia.org/wiki/2002
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debido al valor medioambiental de la zona arriba sefialado. Lo cierto es
que al final en los afios 2000 el proyecto fue asumido por un grupo
empresarial denominado “Tres Provincias”, que decidié acometer la
construccion de un complejo recreativo utilizable en las distintas
épocas del afio, previéndose que el embalse de la zona fuese objeto de
aprovechamiento para deportes nauticos. La idea se veia como la
solucién necesaria para evitar la despoblacion de los pueblos aledafios
y favorecer un resurgimiento econémico de la comarca. Sin embargo,
el proyecto chocaba con su emplazamiento dentro del Parque Natural®.
Esta circunstancia la trat6 de salvar la Junta de Castilla y Ledn en 2006
modificando el PORN, que en su redaccion originaria no permitia una
estacion de esqui alpino, mediante el Decreto 13/2006, de 9 de marzo,
por el que se modifica el anexo | del Decreto 140/1998, de 16 de julio,
por el que se aprueba el plan de ordenacion de los recursos naturales de
Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-Montafia Palentina.

Dicha modificacion generd un fuerte rechazo por parte de las
asociaciones ecologistas denunciaron el hecho de que se adoptase esta
decision sin haber elaborado un informe técnico o cientifico que la
avalase. Al contrario, esgrimian informes que demostraban que el
proyecto tendria un impacto significativo sobre las especies protegidas.
Precisamente el defensor del pueblo emitié en diciembre de 2007, un
informe que criticaba el Decreto de 2006 al considerarlo contrario a la
legislacion sobre medio ambiente al no haberse realizado antes un
estudio de impacto ambiental. Hay que tener en cuenta que el proyecto
afectaba a terrenos del Parque Natural que pertenecian a la Red Natura
2000 declarados como lugares de importancia comunitaria (LIC) y de

3 Se destaca en las pdaginas citadas que “el 14 de febrero de 2006 la empresa
promotora anuncié que la ejecucion de la parte de cantabra seria mediante una
sociedad paralela para evitar que el Ministerio de Medio Ambiente fuese el encargado
de realizar el estudio de impacto ambiental debido a que el proyecto afectaria a mas
de una comunidad auténoma”. Parte del territorio afectado fue declarado Reserva
Nacional de Caza de Fuentes Carrionas, mediante la Ley 37/1966.


https://es.wikipedia.org/wiki/A%C3%B1os_2000
https://es.wikipedia.org/wiki/Junta_de_Castilla_y_Le%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Ministerio_de_Medio_Ambiente_de_Espa%C3%B1a
https://es.wikipedia.org/wiki/Evaluaci%C3%B3n_de_impacto_ambiental

especial proteccion para las aves (ZEPA), y contiguos a otro en
Cantabria, tal y como advirtio la asociacion para la defensa de los
recursos naturales de Cantabria, entidad que en su dia presentd el
recurso contra su construccion.

Ante la ausencia de rectificacion por parte de la
Administracion castellano-leonesa, los ecologistas recurrieron ante el
Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Leon. Este Tribunal dicto
una sentencia gque vetaba la instalacion de la estacion de esqui en San
Glorio anulando, por ser nulo de pleno derecho, el Decreto 13/2006 que
permitia la construccion dentro del parque, dando asi la razén a los
ecologistas. El Tribunal afirmé que la Junta de Castilla y Leon, al
rebajar la proteccién del espacio natural sin justificarlo, vulnerd
«flagrantemente» el plan de ordenacién y que infringié la Ley
autonémica de Espacios Naturales, la Ley estatal de Conservacion y la
normativa europea sobre la Red Natura 2000. Ademas, dicho Tribunal
adujo que los cambios climéticos que se estaban produciendo hacian
que la viabilidad economica del proyecto fuese «muy dudosa». Habia
que tener en cuenta que el medio ambiente no es una abstraccion, sino
el espacio donde viven los seres humanos del que dependen su calidad
de vida y su salud, incluso para generaciones futuras.

Esta nulidad de pleno derecho fue confirmada por Sentencia
del Tribunal Supremo de 25 de enero de 2012. Se basaba en que no
habia quedado acreditada la variacion de las circunstancias
socioeconémicas 0 medioambientales tenidas en cuenta a la hora de
aprobar el Plan que ahora se modificaba, sin que tampoco se hubiera
valorado adecuadamente la repercusion que sobre la proteccion,
conservacion, mejora y utilizacion racional del espacio tiene la posible
instalacion de estaciones de esqui alpino. El Supremo subrayé que las
estaciones de esqui alpino eran incompatibles con la conservacion del
Espacio Natural. Al suprimir la prohibicion con la modificacién
impugnada, la Administracion autondmica estaba autorizando una
actividad sin haberse asegurado de que no causaria perjuicio a la
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integridad del Parque Natural. Del mismo modo, resaltd que las meras
propuestas de iniciativas privadas y las expectativas que las mismas
podian producir no eran cambios de circunstancias socio-econémicas
producidas en esa zona distintas a las tenidas en cuenta al elaborar el
PORN que justificasen su modificacion. El establecimiento de
estaciones de esqui alpino ya se valord al elaborar el PORN y se
concluyé que debia prohibirse.

Frente a estas derrotas judiciales | pleno de las Cortes de Castilla
y Leon reacciond aprobando la Ley 5/2010, de 28 de mayo, texto legal con
el que se pretendia eliminar los ultimos obstaculos legales para la
construccion de la estacién al elevar el rango normativo de la medida. El
legislador autondémico justifico la situacion excepcional que habia llevado
a la aprobacién de la Ley 5/2010 en la necesidad de mejorar la economia
de los nlcleos de poblacion del entorno del espacio natural protegido a
través del incremento del turismo que se podia producir mediante el
establecimiento de estaciones de esqui alpino hasta entonces prohibidas.
Asi, la exposicién de motivos aludia en primer lugar al deterioro en
términos demogréaficos y econdmicos que sufrian los municipios incluidos
en este espacio natural, sefialando el surgimiento de “diferentes iniciativas
de desarrollo econdmico y empresarial”, entre las que se mencionaban las
relativas al desarrollo de una estacion invernal para la practica de esqui
alpino, lo que, a juicio del legislador suponia, en el caso de que su
evaluacion ambiental fuera satisfactoria, una oportunidad de desarrollo de
los términos municipales en los que ubique. En la medida en que tales
iniciativas no tenian cabida en la normativa que regia el parque natural,
que prohibia expresamente la construccion de instalaciones de esqui
alpino, se promovia esta modificacion, solicitada por diferentes
ayuntamientos y por las Cortes de Castilla y Leon, a fin de responder a
uno de los objetivos perseguidos con la declaracion del parque natural, “la
promocion del desarrollo socioecondmico de las poblaciones del Espacio
Natural y la mejora de sus condiciones de vida, de forma compatible con
la conservacion de sus valores”. Por ello, la norma consideraba necesaria
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la adopcidn de las medidas oportunas para la modificacion de la normativa
que impedia el desarrollo de los proyectos de estaciones de esqui alpino, a
fin de permitir la evaluacion ambiental de estas actividades, como paso
previo a su posible autorizacion.

De este modo la Ley 5/2010 constaba de un articulo Unico
modificativo de la Ley 4/2000, de 27 de junio, de Declaracion del parque
natural de Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-Montaiia Palentina, para
incorporar siete nuevas disposiciones adicionales las cuales, conforme a la
exposicion de motivos, persigian garantizar la compatibilidad de la
conservacion de los valores que motivaron la declaracion de esta zona
como parque natural con la posibilidad de autorizar determinados
proyectos de estaciones de esqui alpino, previo analisis y evaluacion de las
repercusiones ambientales y de su adecuacion a los objetivos de
conservacion del parque natural. Estas nuevas disposiciones adicionales
modificaban determinados aspectos del anexo | del Decreto 140/1998, de
16 de julio, por el que se aprueba el plan de ordenacion de los recursos
naturales de Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-Montafia Palentina
(Palencia), en relacion especificamente con instalaciones vinculadas al
ocio, en particular, la practica del esqui alpino. La exposicion de motivos
de la Ley 5/2010 reconocia expresamente que dichas modificaciones no
tenian cabida en la normativa anteriormente vigente, que prohibia
especificamente este tipo de instalaciones.

Las modificaciones del plan de ordenacion de los recursos
naturales introducidas por la Ley 5/2010 consistian en: excluir de las
limitaciones en el uso de aguas a las instalaciones de esqui alpino (art.
12.4); permitir la introduccion condicionada de elementos artificiales o
infraestructuras para la prestacion de servicios como television, radio,
teléfono o electricidad (art. 17.2); eliminar la prohibicién de
construccién de estaciones de esqui alpino, como directriz relativa a las
actividades deportivas y recreativas que es posible realizar en el
espacio natural (art. 23.3) asi como la prohibicion absoluta de su
instalacion que se permite en las zonas de uso limitado y uso
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compatible (art. 63.4); posibilitar, en una de las zonas calificadas como
de especial fragilidad del espacio, la realizaciobn de movimientos de
tierras, actividades extractivas o la instalacion de infraestructuras que
puedan alterar significativamente el paisaje previa su adecuada
evaluacion y adopcion de las oportunas medidas de integracion
paisajistica [art. 27 c)]; permitir excepcionalmente edificaciones de
nueva planta en las zonas de méas valor del espacio natural para el
desarrollo de la actividad agraria o ganadera, con autorizacion de la
administracion del espacio natural y, previo sometimiento al
procedimiento de evaluacion de impacto ambiental, para usos de interés
publico vinculados al ocio porque se aprecie la necesidad de su
emplazamiento en suelo rdstico a causa de sus especificos
requerimientos en materia de ubicacion (art. 29.4) e incluir la
construccion de instalaciones de esqui alpino entre las actividades
sometidas a evaluacion de impacto ambiental (art. 47.8).

El 8 de mayo de 2012 la Asociacion para la Defensa de los
Recursos Naturales de Cantabria inst6 la ejecucion de la Sentencia firme. El
15 de mayo de 2012 la Sociedad Espafiola de Ornitologia (Birdlife), la
Asociacion para la Defensa de la Naturaleza (WWW-ADENA) vy la
Fundacion Oso Pardo promovieron incidente de ejecucion de la Sentencia
de 8 de enero de 2008 a e efectos de que se declarase la imposibilidad de
ejecucion de la misma debido a la promulgacion de la Ley 5/2010, de 28 de
mayo, solicitando que, en el momento de resolver el incidente, se plantease
por la Sala cuestion de inconstitucionalidad sobre la citada norma. El 6 de
junio de 2012 la Sociedad Espafiola de Ornitologia-Birdlife, WWW-
ADENA vy la Fundacién Oso Pardo, solicitaron que no se tuviese por
ejecutada la Sentencia de 8 de enero de 2008 por la mera publicacion oficial
en el “Boletin de la Junta de Castilla y Leon” de 1 de junio de 2012 de la
Orden FYM/366/2012, de 16 de abril, por la que se dispone el
cumplimiento en sus propios términos de la Sentencia nim. 20/2008,
dictada por la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Castilla y Leon, asi como de la Sentencia del Tribunal



Supremo de 25 de enero de 2012. Conferido a las partes traslado para que
presentaran alegaciones, la Asociacion para la defensa de los recursos
naturales de Cantabria y la Sociedad Espafiola de Ornitologia-Birdlife,
WWW-ADENA vy Fundacién Oso Pardo reiteraron la peticion de
planteamiento de la cuestion de inconstitucionalidad. Por su parte la Letrada
de la Junta de Castilla y Ledn sostuvo que el Unico legitimado para plantear
la imposibilidad de ejecutar la Sentencia era el 6rgano administrativo
obligado a su cumplimiento y que la Sentencia ya habia sido ejecutada
mediante la publicacion de la Orden FYM/366/2012. El 14 de noviembre de
2013 el 6rgano judicial dictd providencia por la que se acordo oir a las
partes y al Ministerio Fiscal sobre la procedencia de plantear cuestion de
inconstitucionalidad en relacion con la Ley 5/2010, por la posible infraccion
de los siguientes preceptos constitucionales: a) art. 24.1, en relacién con el
articulo 117.3 CE, en su vertiente de derecho a la ejecucion de las
resoluciones judiciales, “por cuanto que las siete disposiciones adicionales
de la citada Ley 5/2010 se configuran como preceptos legales aprobados ad
casum, con el proposito de eludir la ejecucion de la sentencia firme de fecha
8 de enero de 2008, e impedir de esa forma su ejecucion, con perjuicio de
los derechos e intereses de los recurrentes y de las personas afectadas por el
fallo de la mencionada sentencia. Ley autoaplicativa que impide un control
de la misma intensidad que el que le corresponderia realizar a los tribunales
de la jurisdiccion contencioso-administrativa®’; b) art. 9.3 CE, en relacion al
principio de interdiccion de la arbitrariedad de los poderes publicos, pues el
organo judicial considera que la norma se ha aprobado con la finalidad de
“eludir y frustrar la ejecucion de la sentencia firme de fecha 8 de enero de
20087, ya que la razon del fallo de la misma “fue que con la modificacion
introducida por el citado Decreto anulado se suprimia la prohibicion de
establecer estaciones de esqui alpino anteriormente establecida en el PORN
sin acreditar ni justificar que hubieran cambiado las circunstancias tenidas
en cuenta al establecer la prohibicion, ni evaluar adecuadamente ni

4 Ver STC 129/2013, de 4 de junio.
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asegurarse que la nueva actividad que se permitia no causaria perjuicio a la
integridad del espacio natural protegido y todo ello con independencia de
que cada proyecto de instalacion tuviera que quedar sujeto a esa previa
evaluacion ambiental, viniendo a reproducir la Ley cuya constitucionalidad
se cuestiona el contenido del Decreto anulado convalidandolo mediante su
elevacion de rango, sin datos de ninguna clase que permitan valorar su
racionalidad™; c) art. 23 CE , en relacion con el art.9, en cuanto la
convalidacion de la norma impide la intervencién de los ciudadanos en los
asuntos publicos; d) art. 24.2 CE, al privar a los ciudadanos de la posibilidad
de acudir a la jurisdiccién ordinaria para defender sus derechos legitimos y
examinar la regularidad juridica de este tipo de autorizaciones y, finalmente,
infraccion de los principios constitucionales de “division de poderes,
generalidad de la ley, reserva de jurisdiccion, jerarquia normativa, reserva
de la Administracion de la accion ejecutiva y control judicial de la actividad
administrativa”, asi como del principio de igualdad en la ley.

El 6rgano judicial dictd Auto de 28 de febrero de 2014 en el
que acordd plantear cuestion de inconstitucionalidad respecto a la Ley
5/2010 por la posible infraccion del art. 24.1 en relacion con el art.
117.3 CE, en su vertiente de derecho a la ejecucion de las resoluciones
judiciales, y del art. 9.3 CE, en cuanto consagra el principio de
interdiccion de la arbitrariedad de los poderes publicos®. Aplicando la

5 Es de sefialar que a la fecha en que entra en vigor la Ley 5/2010 sigue vigente el art. 32
de la Ley 8/1991, de 10 de mayo, de Espacios Naturales de la Comunidad de Castilla y
Ledn que atribuye a la Junta de Castilla y Leon, mediante Decreto, la aprobacion de los
Planes de Ordenacion de los Recursos Naturales. Y tanto esta Ley, como la Ley 4/2007,
de 13 de diciembre, de Patrimonio Natural y de la Biodiversidad, establecen que
corresponde a los PORN la determinacion de las limitaciones generales y especificas que
respecto de los usos y actividades hayan de establecerse en funcién de la conservacion de
los espacios y especies a proteger, con especificacion de las distintas zonas, en su caso
(arts. 26 y 19, respectivamente)”. La Sala contintia argumentando que en la Ley 5/2010 ni
se describen ni se justifican las razones imperiosas de interés publico que justifiquen
suprimir una prohibicion de instalar estaciones de esqui alpino que antes se habia
considerado incompatible con la conservacion del lugar. No parece que, segun el érgano
judicial, haya quedado justificada la excepcional relevancia que la supresiéon de la
prohibicion de esqui alpino pueda tener para la economia y la sociedad de la zona de que
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doctrina del Tribunal Constitucional®, el 6rgano judicial que lo juzgo
llegd a la conclusion de que “en la ley de que se trata se reproducia

se trata, ni tampoco ha explicitado el legislador las razones por las que considera que la
utilizacion de la ley es una medida razonable y proporcionada, atin a sabiendas de que su
utilizacién elimina el control de la jurisdiccion contencioso-administrativa, sin que la
regulacion material presente peculiaridad alguna con respecto de cualquier otra
ordenacion de recursos naturales aprobada por la Junta de Castilla y Ledn. Con apoyo en
la doctrina de las SSTC 129/2013 y 203/2013, el érgano judicial considera que la Ley
5/2010 vulnera los arts. 9.3, 24 y 117.3 CE, ya que carece de pretension de generalidad y
solo busca despejar un problema singular y circunstanciado, cual es el de la cobertura
legislativa a situaciones anuladas por resoluciones judiciales. El efecto directo de la norma
es excluir de la fiscalizacién de la jurisdiccion contencioso-administrativa la actuacion
administrativa impugnada desde el momento en que, a través de la norma impugnada, se
dota de fuerza legal a una disposicién administrativa previamente anulada.

& A tal efecto recuerda la doctrina constitucional de las SSTC 73/2000 y 273/2000, en
las que se desestimaron cuestiones de inconstitucionalidad descartando que el
legislador hubiera tenido una actuacion arbitraria. Recuerda el Auto, no obstante, que
la STC 129/2013 anula una ley autonémica por entenderla autoaplicativa y contraria
al derecho fundamental a la tutela judicial efectiva de los derechos e intereses
legitimos afectados y la STC 92/2013 hace lo propio con una disposicién autonémica
que introducia una causa de suspensién en la ejecucion de resoluciones judiciales
firmes. Y la STC 203/2013 declara la nulidad de un proyecto regional de ordenacion
urbanistica del dmbito territorial castellano leonés, por no satisfacer el canon de
razonabilidad y proporcionalidad exigido a las leyes singulares. Por ello, el érgano
judicial considera que, en estos casos, ha de determinarse si la ley que impide la
ejecucion del fallo es o no constitucional. Una vez, que se declare la
constitucionalidad de la ley controvertida o se inadmita la cuestion de
inconstitucionalidad es cuando la parte puede instar al érgano encargado del
cumplimiento de la Sentencia que promueva el incidente del art. 105.2 LICA y se
adopten las medidas necesarias para aseguren la mayor efectividad de la ejecutoria.
Respecto a la alegada imposibilidad de ejecutar la Sentencia, por cuanto ya lo habria
sido en la Orden FYM/366/2012, entiende que la respuesta a este punto exige tener en
cuenta cudl es el concreto contenido del derecho a la tutela judicial efectiva de los
promoventes del incidente desde la vertiente del derecho a la ejecucion de la
Sentencia, que se concretaria en que aquellos podrian impugnar cualquier acto o
disposicion reglamentaria que suprimiese la prohibicion de estaciones de esqui alpino
en el espacio natural protegido sin haberse modificado el plan de ordenacion
siguiendo los mismos tramites observados para su aprobacion y teniendo en cuenta
que el objetivo prioritario del plan no es otro que conservar y proteger los recursos
naturales, su vegetacion, flora, fauna, gea y paisaje. Por tanto, considera que no es
cierto que la ejecucion de la Sentencia se agote con la publicacién mencionada, desde
el momento en que al amparo del art. 103.4 LJCA podian los actores instar la
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literalmente el contenido del Decreto 13/2006. Las Exposiciones de
Motivos de ambas normas coincidian literalmente, salvo la inclusion de
un par de parrafos en la Ley 5/2010. Parrafos que no iban dirigidos a
dar explicacién alguna por la que un Decreto de la Junta de Castilla y
Leon, el Decreto 140/1998, precisaba ser modificado por un norma con
rango de Ley; no se mencionaba en la Exposicién de Motivos la
sentencia de la Sala de 8 de enero de 2008 en la que se indicaba la
necesidad de modificar el Decreto con los mismos trdmites, entre los
que se encontraba el esencial de la necesaria evaluacién de impacto
ambiental por exigirlo tanto la norma reglamentaria como el art. 6.3 de
la Directiva 92/43/CEE, teniendo en cuenta el objetivo prioritario del
Plan, que era la conservacion y proteccion de los recursos naturales y se
justificaba la modificacion por las mismas razones econdmico-sociales
que se rechazaban en la mencionada sentencia.

declaracion de nulidad de pleno derecho de aquellos actos y disposiciones
reglamentarias encaminadas a eludir el fallo de la Sentencia, lo que tienen vedado en
este caso. Por ello, estima que la Sentencia no esta ejecutada con la publicacion de la
Orden FYM/366/2012 y que, en consecuencia, cabe plantear la cuestion de
inconstitucionalidad. Descarta igualmente la existencia de deficiencias formales en la
providencia pues se ha exteriorizado el esquema argumental dirigido a probar la
imprescindible interrelacion entre el fallo del proceso y la validez de la norma
cuestionada, ya que es clara la interrelacion entre la declaracién de imposibilidad o no
de la ejecucion del fallo y la validez de la Ley 5/2010, pues si esta no es
constitucional procedera la declaracién de que no es imposible la ejecucién de la
Sentencia y si, por el contrario, se inadmite o se desestima la cuestion de
inconstitucionalidad, la declaracién procedente serd la de imposibilidad de ejecucién
de la sentencia en sus propios términos. Respecto al fondo del asunto se remite para
fundamentar la duda de constitucionalidad a la doctrina de la STC 203/2013.
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2 Las partes ante el conflicto

Tanto el Abogado del Estado’ como el Fiscal General del
Estado® interesan la estimacion de la cuestion, por considerar que

" El Abogado del Estado sefiala que tanto la jurisprudencia constante del Tribunal
Supremo como la doctrina especializada, vienen considerando que los instrumentos
de ordenacion territorial, como cabria calificar, con arreglo al art. 45 de la Ley
42/2007, de 13 de diciembre, del patrimonio natural y de la biodiversidad, a los
planes, programas o proyectos susceptibles de aprobacion, ostentan la naturaleza de
disposiciones de caracter general. Indica también que, a su juicio, la norma
autonémica ha utilizado la cobertura legal que le dispensa el art. 45 de la Ley estatal
42/2007, conforme al cual la aprobacion de los planes, programas o proyectos se
someterd a una adecuada evaluacion de las repercusiones, y si a pesar de las
conclusiones negativas y a falta de soluciones alternativas debiera realizarse el plan o
programa por razones imperiosas de interés publico de primer orden, las
Administraciones publicas competentes tomaran las medidas precisas para la
salvaguarda para garantizar que la coherencia global de Natura 2000 quede protegida.
Y que la concurrencia de razones imperiosas sélo podra declararse para cada supuesto
concreto: a) mediante una ley; b) mediante acuerdo motivado y publico —por lo que a
las Comunidades Auténomas respecta— del érgano de Gobierno de la Comunidad
Auténoma. A la vista de la norma autonémica cuestionada y de la doctrina
constitucional (STC 203/2013) estima el Abogado del Estado que, aunque ninguna
ley se encuentra vinculada por el principio de jerarquia respecto de una ley previa, lo
cierto es que el legislador, tanto el estatal como el autonémico, no ha establecido una
reserva formal de ley para la aprobacién de los planes, ni ha determinado tampoco las
razones o causas generales susceptibles de actualizacién al caso concreto, por las que
la utilizacién de la ley resulta ser o puede llegar a ser la medida adecuada de
aprobacion. Asi, pues, continda el Abogado del Estado “ante la falta de reserva
material o formal de ley para la aprobacién de, en este caso, primero el Plan
ordenador y luego la Declaracion misma de Parque Natural, debemos concluir con la
doctrina constitucional general acerca de la viabilidad de las leyes singulares, que la
utilizacion a tales efectos o fines, de esa clase de instrumento ordenador (la ley
singular), resulta adecuada a la Constitucion si dicha utilizacion obedece Unica y
exclusivamente a una situacion excepcional, pues el legislador se halla sujeto a los
mismos limites constitucionales que el resto de leyes singulares que hayan sido
dictadas en atencion al supuesto de hecho excepcional que las justifica. Su canon de
constitucionalidad es, como ya dijo la STC 166/1986, de 19 de diciembre, FJ 11.a, la
razonabilidad y proporcionalidad de la misma al supuesto de hecho (singular) sobre el
que se proyecta. La ley singular sélo sera compatible con el principio de igualdad
cuando la singularidad de la situacion resulte inmediatamente de los hechos, de
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manera que el supuesto de la norma venga dado por ellos y sélo quepa al legislador
establecer las consecuencias juridicas necesarias para alcanzar el fin que se propone”.
Aplicando la doctrina constitucional expuesta al caso de la Ley autonémica 5/2010, el
Abogado del Estado concluye que el legislador no ha explicado las razones por las
que entiende que la utilizacion de la ley es una medida razonable y proporcionada. Se
trata de una norma que en si misma podria haberse aprobado por el Consejo de
Gobierno de la Comunidad Auténoma, pues es mera reproduccion de lo ya dispuesto
normativamente mediante el citado Decreto autonomico, que fue anulado. En
definitiva, la ley ha sacrificado el control que hubiera correspondido a la jurisdiccion
contencioso-administrativa, con infraccién de los arts. 24.1y 117.3 y del 9.3 CE, en
tanto que éste garantiza el principio de interdiccion de la arbitrariedad de los poderes
publicos, como el Auto de planteamiento asimismo concluye.

8 El Fiscal General del Estado, en cuanto al fondo del asunto, sefiala que la norma
legal imposibilita los efectos derivados del fallo de la Sentencia de 8 de enero de 2008
de la Sala de lo Contencioso-Administrativo proponente de la presente cuestién de
inconstitucionalidad, dado su rango normativo, lo que impide al 6rgano jurisdiccional
adoptar medida alguna destinada a remover los obstaculos que imposibiliten su
cumplimiento. Hace inviable el contenido de la resolucién judicial, pues viene a
reproducir el contenido de la normativa reglamentaria que habia sido declarada nula
por su incompatibilidad con el plan de ordenacién de los recursos naturales de
Fuentes Carrionas y Fuente cobre-Montafia Palentina (Palencia) del parque natural.
La Ley autonémica crea un nuevo marco normativo que afecta directamente al
objetivo prioritario del plan de ordenacién de los recursos naturales de Fuentes
Carrionas y Fuente cobre-Montafia Palentina (Palencia) del parque natural de
conservar y proteger el espacio natural pues habilita la construccion de estaciones de
esqui alpino prohibidas por el plan y de facto soslaya la normativa y las condiciones
exigidas legal y reglamentariamente para la modificacion del plan de ordenacion de
los recursos naturales , que es la norma bésica para la proteccién, uso y gestion del
parque. De esta manera, el legislador autonémico ha venido a sustituir al ejecutivo
autonémico de la Comunidad de Castilla 'y Ledn en su labor reglamentaria para llevar
a cabo la reforma del plan de ordenacién de los recursos naturales, subsanando la
deficiente actuacion administrativa. Alude el escrito del Ministerio Publico a la
doctrina de la STC 129/2013, para después sefialar que la Ley 5/2010 supone la
adopcion de decisiones materialmente administrativas por parte del legislador, pero
esta cuestion no es determinante ya que ninguna ley esta vinculada por lo que dispone
una ley previa. En consecuencia, aunque inicialmente la competencia para la
modificacion del plan de ordenacién de los recursos naturales por via reglamentaria le
es atribuida por la legislacion autonémica a la Administracion de la Comunidad
Autonoma, las Cortes de Castilla y Ledn gozan de libertad para legislar sobre
cualquier materia y abordar su regulacién aunque exista un mecanismo administrativo
para su normacién. Ahora bien, para el Fiscal General del Estado, la Ley 5/2010
reuniria los requisitos que la doctrina constitucional ha exigido para considerar que
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concurren las vulneraciones constitucionales apreciadas por el érgano
judicial, lo que también han hecho las organizaciones comparecidas en
el proceso®.

estamos en presencia de una ley singular puesto que “se ha dictado para un supuesto
concreto propiciar la posibilidad de construccion de una estacion de esqui alpino en
San Glorio (Ledn) en el Parque natural, aboliendo obstaculos normativos, como la
prohibicion contenida en el PORN del Espacio Natural de construir estaciones de
esqui alpino y aunque esta derogacion pueda propiciar la instalacion, en el Parque de
otras estaciones de esqui, la referencia expresa a dicho proyecto de estacion de esqui
no por ello aparece que la ley nace con vocacion de generalidad”. Concluye el
Ministerio publico que la Ley 5/2010 no responderia a circunstancias excepcionales
de extraordinaria trascendencia y complejidad que imponen una actuacion legislativa
y que no son remediables a través de los instrumentos normales de los que dispone la
Administracion autonémica. Por ello, el Fiscal concluye que la aprobacion de la Ley
5/2010 solo persigue dar solucion a una situacién singular, propiciar la construccion
de una estacion de esqui alpino en San Glorio (Leon). Con esa actuacion el legislador
autonomico “ha vulnerado el art. 24.1 C.E. al eludir la efectividad de la sentencia de 8
de enero de 2008, cuya real ejecucion del fallo ha venido a impedir”. En cuanto a la
vulneracion del art. 9.3 CE indica que, si la norma no responde a un criterio razonable
y objetivo y no es proporcionada ha de concluirse que la norma ha desconocido el
principio contenido en dicho precepto que prohibe la arbitrariedad de los poderes
publicos. Por todo lo expuesto, el Fiscal General del Estado considera que procede
declarar la inconstitucionalidad de la Ley 5/2010 por vulneracion del derecho
fundamental a la tutela judicial efectiva reconocido en el art. 24.1 CE, en su vertiente
de derecho a la ejecucion de la resoluciones judiciales, y por vulneracién del principio
de interdiccion de la arbitrariedad de los poderes publicos del art. 9.3 CE.

% La Sociedad Espafiola de Ornitologia-Birdlife, de la Asociacion para la Defensa de
la Naturaleza (WWW-ADENA) y de la Fundacion Oso Pardo sostiene que la Ley
5/2010 supone la consagracion legislativa de un texto normativo que habia sido
previamente declarado nulo por los Tribunales de Justicia, identidad de contenido
entre la norma legal y el Decreto anulado que también fue sefialado por el 6rgano
judicial que plantea la cuestion. En cuanto a los concretos preceptos constitucionales
que se consideran infringidos estima que la norma vulnera el art. 24.1 CE en relacion
con el art. 117.3 CE. Igualmente se considera vulnerado el principio de interdiccion
de la arbitrariedad de los poderes publicos del art. 9.3 CE, ya que la norma establece
una regulacion ad hoc para eludir la prohibicién de instalaciones destinadas a la
practica del esqui alpino favoreciendo asi determinados intereses privados. A las
anteriores vulneraciones afiade también las relativas al art. 23 CE, en cuanto que la
tramitacion legal habria eludido la informacion publica asi como las del art. 14 CE, de
las competencias estatales del art. 149.1. 23 CE, en concreto el apartado segundo del
art. 21 de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, de matrimonio natural y de la
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Por el contrario, la Junta de Castilla y Leon'® y las Cortes de
Castillay Leon™ entienden que la cuestion de inconstitucionalidad ha

biodiversidad y de los principios “de separacion de poderes -al suponer una verdadera
injerencia del poder legislativo en la Administracion de Justicia-; de generalidad de la
Ley —al tratarse de una Ley ad causam—; el de reserva de jurisdiccion -al interferir
el legislativo en las funciones jurisdiccionales-; el de jerarquia normativa -al vulnerar
normativa bésica estatal-; y el de control judicial de la actividad administrativa -al
elevar lo que era un reglamento a rango de ley para evitar su fiscalizacién por la
jurisdiccion ordinaria-".

1 La Junta de Castilla y Leon, interesando la inadmisién de la cuestion o,
subsidiariamente, su desestimacion, expone en primer lugar que la cuestion ha de ser
inadmitida ya que la sentencia ya ha sido ejecutada y, por otra parte, se han
incumplido por la Sala los presupuestos procesales, con vulneracion de los arts. 24 y
117 CE. En cuanto a lo primero, indica que la Orden FYM/366/2012 ya ha dado
cumplimiento a la Sentencia en cuanto que resuelve dejar sin aplicacion, por ser nulo
de pleno derecho, el Decreto 13/2006. Asi ejecutada la Sentencia, resulta que lo Unico
que puede hacer el Tribunal en ejecucién de Sentencia es controlar que la
Administracién no haya hecho uso o aplicado la disposicién anulada y fuera de esas
actuaciones no hay actividad ejecutiva susceptible de control. En segundo lugar
argumenta que se han incumplido los presupuestos procesales con vulneracion de los
arts. 24 y 117 CE, en la medida en que ha abierto artificiosamente un incidente de
ejecucion con la Unica finalidad de promover la cuestion de inconstitucionalidad. Con
ello se estaria vulnerando “el derecho de esta parte al debido proceso como soporte de
su derecho a la tutela judicial efectiva y, sobre todo del derecho a la seguridad
juridica”. Entiende a este respecto que la sala proponente de la cuestion no se atiene a
las normas de competencia y procedimiento que rigen el proceso, conducta procesal
susceptible de ser enjuiciada por el Tribunal Constitucional “declarando la
inconstitucional aplicacion de las normas reguladoras del procedimiento con
vulneracion -por abuso- de los articulos 117.3 en relacion con el 24 CE para concluir
inadmitiendo la cuestion de inconstitucionalidad”. Estima también que en el presente
caso realmente no existe un proceso abierto, ni siquiera ejecutivo, “toda vez que,
como se ha dejado indicado, el proceso finaliz6 con la correcta expulsion del
ordenamiento juridico llevada a cabo por la sentencia que declaraba la nulidad del
Decreto impugnado”. Para el Letrado de la Junta “se utilizan las normas procesales
con una finalidad opuesta a la perseguida por la CE y en ella consagrada. Y se hace
doblemente al forzar un improcedente incidente de imposibilidad legal de ejecucion
sin respeto de ninguno de los presupuestos necesarios para su apertura y se vulnera
frontalmente el proceso constitucional contenido en la LOTC para el procedimiento
regulador de la cuestion de inconstitucionalidad al aparentar la existencia del
presupuesto esencial para su promocion que en realidad ni existe ni puede existir”.
Tampoco resultaria procedente la apertura de un incidente de ejecucién por
imposibilidad legal de ejecutar la Sentencia a raiz de la promulgacion de la Ley
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5/2010, por cuanto el incidente de ejecucion de Sentencia ya habia finalizado y lo que
se hace es forzar la interpretacion de las disposiciones de la Ley de la jurisdiccion
contencioso-administrativa relativas a los incidentes de ejecucidn de sentencia, (arts.
105.2 y 109) “combinando la legitimacion y el plazo reconocido en uno de ellos con
el objeto al que se dirige el otro, con la Unica finalidad de dar cabida a la promocion
de una cuestion de inconstitucionalidad a todas luces improcedente”. Ademas, se
alega que no se ha justificado por el drgano judicial en qué medida la decisién sobre
la ejecucién de sentencia depende de la validez de la norma en cuestion, ni en la
providencia de 14 de noviembre de 2013 ni en el Auto de 28 de marzo de 2014. Asi,
aprecia en la providencia el flagrante incumplimiento del necesario juicio de
relevancia. Deficiencia que pretende ser suplida en el Auto de planteamiento,
obviando que el juicio de relevancia ha de ofrecerse en la providencia por la que se da
traslado para alegaciones a las partes. Tampoco en el mencionado Auto se realiza
adecuadamente, pues “La Sala proponente no efecttia consideracién alguna que
permite al Tribunal Constitucional llevar a cabo su necesario control sobre el juicio de
relevancia desde la perspectiva que se acaba de mencionar”. A lo que afade que “Se
ofrece ademas una redaccién confusa e ininteligible de la conexidn de lo que resuelva
el Tribunal Constitucional sobre la Ley 5/2010 con la ejecucion de la Sentencia que
anulaba el Decreto 13/2006, donde la Unica conclusion clara a que puede llegarse es
que se pretende, a través de la inadecuada via del incidente de ejecucidn, obtener un
pronunciamiento sobre la constitucionalidad de la Ley que es irrelevante a todas luces
en la Resolucion que se dice pendiente de dictar sobre la imposibilidad legal de
ejecutar”. En cuanto al fondo del asunto la Junta de Castilla y Ledn sostiene que
procede desestimar la cuestion por cuanto la Ley 5/2010 no es una ley singular ya que
participa de la misma naturaleza que la ley que modifica, en cuanto se incorpora a
ésta y afecta al mismo parque natural. Se argumenta también que no es encuadrable
en ninguno de los tres tipos de leyes singulares que examina la STC 203/2013, ya que
no es una ley autoaplicativa, pues es susceptible de ser aplicada mientras continle
vigente y precisa de actos administrativos de aplicacion. La Ley 5/2010 no se refiere a
ninguna clase de proyecto, infraestructura o actividad en si misma. Tampoco es una
ley de destinatario Gnico en cuanto sus destinatarios son genéricos e indeterminados y
se aplica su régimen con caracter general a toda actuacion/proyecto/infraestructura
que aquéllos pudieran pretender realizar en el espacio natural a que se refiere.
Finalmente la norma no ha sido dictada en atencion a ninguna circunstancia singular o
especial, sino que responde al ejercicio normal de la potestad legislativa. También se
alega que la norma no vulnera el art. 9.3 CE, ni tampoco los arts. 24.1y 117.3 CE. En
cuanto a lo primero, sefiala que, pese a la deficiente argumentacion del Auto, es
posible sostener que la Ley 5/2010 no es arbitraria ni desproporcionada, conforme a
los criterios de la STC 73/2000, en cuanto que la norma expone las razones que
justifican su aprobacion, sin que contenga discriminacion de ningdn tipo, ya que sus
previsiones, aplicables en un &mbito territorial concreto, lo serdn con caréacter general
a todas las actuaciones y proyectos e infraestructuras que se puedan llevar a cabo a su
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amparo, sin distingo alguno. Tampoco el derecho de acceso a la jurisdiccion se ha
visto impedido por la Ley 5/2010, pues hace referencia a un régimen normativo al que
habran de sujetarse, en su caso, las actuaciones, o los proyectos concretos que se
pretendan llevar a cabo en el &mbito territorial del parque natural.

11 El Letrado de las Cortes de Castilla y Ledn aprecia una segunda causa de
inadmision consistente en la inadecuada formulacion del juicio de aplicabilidad, en
cuanto que la norma cuestionada no es aplicable en el incidente de ejecucién de la
Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 8 de enero de 2008. Se alega que la
Ley 5/2010 solo incidira sobre la nulidad del Decreto 13/2006 y, por extension,
sobre la Sentencia que la declara y sobre el procedimiento de ejecucion de la
misma, si efectivamente hace revivir al texto normativo, al vehiculo formal en el
que se contienen las normas, o si tiene alguna incidencia sobre actuaciones
amparadas en ese Decreto, pero no por el simple hecho de incorporar los mismos
mandatos normativos de éste. Tampoco se entienden adecuadamente cumplidas las
exigencias del juicio de relevancia, en la medida en que el Letrado de las Cortes de
Castilla y Ledn considera que “la resolucion que haya de dictar la Sala promotora
para resolver el incidente de ejecucion no puede vincularse a que la ejecucion de la
sentencia en sus propios términos consista en hacer efectivos los fundamentos de
aquélla, como establece el drgano judicial remitente cuando afirma que dicha
ejecucion conlleva la modificacion del Plan de Ordenacion por los mismos trdmites
observados para su aprobacién, con la correspondiente evaluacion de impacto
ambiental, y con el objetivo de conservar y proteger los recursos naturales”. La Ley
5/2010 hubiera sido relevante para el supuesto de que la misma hubiera pretendido
convalidar o sanar actuaciones administrativas realizadas al amparo del Decreto
13/2006 anulado, pero tal cuestién hubiera debido suscitarse en un procedimiento
distinto de éste, sin que pueda formularse ahora en una suerte de actuacién
preventiva del drgano judicial a quo. En cuanto a la desestimacion de la cuestion
por razones de fondo, comienza la representacion procesal de las Cortes de Castilla
y Leodn por desechar las referidas al art. 23 CE y a la Ley 42/2007. Niega
seguidamente que la Ley 5/2010 sea una ley singular autoaplicativa pues establece
preceptos con naturaleza abstracta que pueden ser aplicados de manera indefinida
sin agotar su eficacia, y que disponen también de la condicién de la generalidad por
la indeterminacion de sus destinatarios. Por esta razon ninguna trascendencia tiene
para determinar su constitucionalidad la doctrina respecto a las leyes singulares de
esta condicion, por lo que ha de descartarse la vulneracion del art. 24.1 CE por este
motivo. Tampoco es una ley singular desde el punto de vista de suponer un
ejercicio excepcional de la potestad legislativa, ya que para ello no basta que
responda a una situacion excepcional. Para que la inconstitucionalidad concurra es
necesario acreditar que la norma carece de una justificacion objetiva y razonable y
que es desproporcionada a la excepcionalidad de la situacion que justifica su
aprobacién. En este caso la intervencion del legislador en un ambito habilitado al
reglamento por la ley (la aprobaciéon o modificacion del plan de ordenacion de los
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de ser inadmitida, por diversos motivos que luego se examinaran o,
subsidiariamente, desestimada ya que no se trataria de una ley singular
y su finalidad, frente a lo afirmado por el 6rgano judicial, no seria
eludir el cumplimiento de una resolucién judicial, por lo que no se
vulneran los arts. 9.3y 24.1 CE.

3 Doctrina del Tribunal Constitucional
El TC estima la presente cuestion de inconstitucionalidad y en

consecuencia declara que la Ley de Castilla y Ledn 5/2010, de 28 de
mayo, es inconstitucional y nula.

recursos naturales de un parque natural) no reviste la condicion de un supuesto de
hecho excepcional, pues la ley genérica de referencia (Ley 8/1991, de 10 de mayo,
de espacios naturales de la Comunidad de Castilla y Le6n) establece Unicamente el
procedimiento para la aprobacion original de los planes de ordenacién de los
recursos naturales, pero no dispone nada acerca del procedimiento a seguir para su
modificacion, ni establece tampoco que la intervencion del legislador solo pueda
acontecer en circunstancias excepcionales o singulares, ni impide que la norma
legal incorpore previsiones que se contienen en el correspondiente al plan de
ordenacion de los recursos naturales. Argumenta también el Letrado de las Cortes
de Castilla y Ledn que la Ley 5/2010 cuenta con una justificacién objetiva y
razonable, relacionada con la situacion socioeconémica de los municipios incluidos
en el espacio natural y la necesidad de hacer compatible la utilizacién racional de
los recursos naturales con la modernizacion y desarrollo de todos los sectores
econémicos y la protecciéon de las zonas de montafia. Es, asimismo, una medida
razonable y proporcionada en las circunstancias del caso dado que la intervencién
del legislador en un ambito habilitado y regulado por el reglamento se ha de
considerar el ejercicio normal de su potestad legislativa sin necesidad de una
justificacion que avale que esa intervencion es razonable y proporcionada, ya que
no son exigibles al legislador los requisitos procedimentales necesarios para llevar a
cabo una modificacion reglamentaria. Finalmente se alega que la Ley 5/2010 no
vulnera el derecho a la tutela judicial efectiva pues “lo que ha hecho el legislador de
Castilla y Ledn es atribuir un nuevo régimen juridico a un ambito material
anteriormente regulado en un reglamento, y lo ha hecho en el ejercicio normal de su
potestad legislativa, a través de una regulacién intrinsecamente general y sobre la
que no se ha alegado ninguna tacha de inconstitucionalidad acerca de su
contenido”. Asimismo, la imposibilidad de atribuir a la ley cuestionada la
vulneracién del art. 24.1 CE impide considerar que vulnera el art. 117.3 CE.
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En cuanto a la deficiente formulacion en el Auto de los juicios de
aplicabilidad y relevancia, explica el Tribunal que el planteamiento de la
cuestion es, en este aspecto, correcto, ya que, dependiendo —en la
interpretacion del Tribunal Superior de Justicia— la decision del incidente
ejecutorio de la validez de la Ley 5/2010 en la medida en que es preciso
determinar su incidencia en la efectividad de lo previamente resuelto,
concurren los presupuestos para el acceso ante la instancia constitucional a
través del cauce de la cuestion de inconstitucionalidad. La resolucion
judicial que esta en el origen del proceso a quo impide que la modificacion
del plan de ordenacion de recursos naturales de Fuentes Carrionas y
Fuente Cobre-Montafia Palentina (Palencia) para posibilitar un
determinado uso en un parque natural se lleve a cabo en la forma prevista
por la disposicién que ha sido anulada por el 6rgano judicial. En efecto,
como sefiala el Auto de planteamiento aludiendo a la propia Sentencia de
la Sala asi como a la posterior del Tribunal Supremo, el derecho de los
promotores del incidente se concreta en la posibilidad de “impugnar
cualquier acto o disposicion reglamentaria que suprimiese la prohibicion
de estaciones de esqui alpino en el espacio natural protegido sin haberse
modificado el Plan de Ordenacion siguiendo los mismos tramites
observados para su aprobacion con la correspondiente evaluacion de
impacto ambiental y teniendo en cuenta que el objetivo prioritario del Plan
no es otro que conservar y proteger los recursos naturales, su vegetacion,
flora, fauna, gea y paisaje”. Dado que la cuestionada Ley 5/2010
presenta, prima facie, similar contenido que la anterior norma
reglamentaria, el 6rgano judicial entiende que se interpondria en la
completa ejecucién del mandato judicial relativo a la forma adecuada de
proceder a la modificacion del plan de ordenacién de recursos naturales de
Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-Montafia Palentina (Palencia), y que
determind la nulidad decidida en la Sentencia que ahora pretende
ejecutarse. En ese sentido la Sala considera que “no es cierto que la
ejecucion de la sentencia se agote con la publicacion mencionada, desde el
momento en que al amparo del art. 103.4 LICA podian los actores instar la

20



declaracién de nulidad de pleno derecho de aquellos actos y disposiciones
reglamentarias encaminadas a eludir el fallo de la sentencia, lo que tienen
vedado en este caso al haberse aprobado la modificacion mediante norma
con rango de Ley”.

Del razonamiento del 6rgano judicial se desprende que el
pronunciamiento del TC es necesario para resolver el caso sometido a
su consideracioén, en la medida en que el incidente, relativo a “cuantas
cuestiones se planteen en la ejecucion” — en los términos del art. 109
LJICA — no puede resolverse sin antes despejar la duda de
constitucionalidad planteada sobre la disposicion legal, pues, como ha
sefialado también el Fiscal General del Estado, “de su validez depende
la eficacia ejecutiva de la Sentencia de 8 de enero de 2008”. Asi ha
dejado constancia de ello el érgano judicial en el Auto, al considerar
que su Sentencia no ha sido totalmente ejecutada y exponiendo el nexo
de subordinacion entre la validez de la norma cuestionada y la
resolucion del incidente sometido a su consideracion, sin que
corresponda a este Tribunal reemplazar o sustituir a la Sala en esa
valoracion, pues la interpretacion del sentido del fallo de las
resoluciones judiciales es una funcién estrictamente jurisdiccional que,
como tal, corresponde en exclusiva a los 6rganos judiciales.

Por eso entiende que ha de examinar la Ley 5/2010 para
determinar si se encuadra en alguno de los supuestos que hemos
calificado como ley singular. Dado que el 6rgano judicial considera que
estamos ante una norma de esas caracteristicas que careceria de
justificacion en cuanto que se habria dictado con el proposito de eludir
el cumplimiento de una decision judicial, examina cudl es la naturaleza
de la ley impugnada, pues sélo establecida su verdadera naturaleza, se
puede pronunciar sobre las distintas vulneraciones de preceptos
constitucionales que se le imputan??,

12 En este examen se atiene a su doctrina sobre la cuestion, sistematizada en la
STC 203/2013, FJ 3, en la que sefialamos la existencia de diversos tipos de leyes
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Expuesto su contenido, se ha de determinar si la norma se incluye
en alguno de los supuestos contemplados en la STC 203/2013. Asi, desde
la primera de las perspectivas alli examinadas, es claro que contiene
mandatos en relacion con los usos y actividades susceptibles de ser
realizadas en el espacio natural protegido, bien levantando prohibiciones
anteriormente existentes, bien sometiendo la realizacion de determinadas
actuaciones a previos requisitos, por lo que tiene naturaleza normativa: es
susceptible de ser aplicada mientras continle vigente y precisa de actos
administrativos de aplicacion, que permitan llevar a efecto la ejecucion
juridica y fisica de sus previsiones en relacion con la construccion de las
instalaciones a las que se refiere. Por eso a diferencia del primero de los
supuestos de ley singular al que ha aludido no puede considerarse como
una ley autoaplicativa. Tampoco es posible calificar la Ley 5/2010 como
una ley de destinatario Unico, de estructura singular en atencién a los
destinatarios a los que va dirigida, pues tiene por objeto, en los términos
que se han expuesto, la regulacion de determinados usos y sus
destinatarios son todos aquellos afectados por la modificacion de la
ordenacion de los recursos naturales que la norma contiene.

Sefiala que resta por examinar si se trata del ultimo tipo de ley
singular al que se alude en la STC 203/2013, FJ 3, que considera leyes

singulares. Asi, aludiendo a los supuestos contemplados en las SSTC 48/2005, de 3 de
marzo, y 129/2013, de 4 de junio, incluimos en esta categoria a la ley autoaplicativa,
“término éste que hace alusion a las leyes que contienen una actividad, tipicamente
ejecutiva, de aplicacion de la norma al caso concreto”. Igualmente, citando el caso de
la STC 166/1986, de 19 de diciembre, calificamos de ley singular aquella que lo es en
atencion a los destinatarios a los que va dirigida, indicando que tales leyes de
destinatario unico serian “otro de los supuestos que nuestra doctrina ha calificado
como ley singular”. Finalmente, con apoyo en la doctrina de la STC 129/2013, FJ 4,
ha sefialado que son leyes singulares “‘[a]quellas dictadas en atencion a un supuesto
de hecho concreto y singular, que agotan su contenido y eficacia en la adopcion y
ejecucion de la medida tomada por el legislador ante ese supuesto de hecho, aislado
en la Ley singular y no comunicable con ningn otro’ (STC 166/1986, de 19 de
diciembre, FJ 10), de modo que una ley que no fuera de destinatario Unico, ni
autoplicativa, adolece de tal naturaleza si ha sido dictada en atencién a un supuesto de
hecho concreto, esto es, a una situacion singular o excepcional”.
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singulares a las dictadas en atencion a un supuesto de hecho concreto
que es el que justificaria la utilizacion de la ley, en razén del supuesto
de hecho que regula pues, en otro caso y pese a que “no cabe deducir
de la Constitucion la existencia de una reserva reglamentaria, de
manera que el legislador no tiene vedada la regulacion de materias que
no le estdn materialmente reservadas”, la regulacion no precisa de
norma de rango legal, por lo que la utilizacién de la ley no responderia
al ejercicio normal de la potestad legislativa sino a una situacion
excepcional que ha de justificar el recurso a una norma de ese rango.
Explica el Tribunal que la ya mencionada Ley 8/1991, de 10
de mayo, de espacios naturales de la Comunidad de Castilla y Ledn,
establece los rasgos generales a los que han de responder los
instrumentos de planificacion que son los planes de ordenacion de los
recursos naturales y atribuye al Consejo de Gobierno la competencia
para aprobarlos, pues la reserva legal se extiende Unicamente a la
declaracion de un espacio como parque regional (art. 21.1). Es
indiscutible que formalmente la Ley 5/2010 encontraria cobertura en
dicha reserva, pues se presenta como una modificacion de la Ley
4/2000, con lo que nos encontrariamos en un caso similar a los
resueltos en las SSTC 128/1997, de 13 de febrero, y 248/2000, de 19 de
octubre. Sin embargo, es patente que la norma ahora cuestionada no
afecta en realidad a dicha Ley 4/2000, cuyo objeto se refiere a la
delimitacion del ambito territorial del espacio protegido y a la fijacion
de los objetivos y finalidades a los que sirve la proteccion, remitiendo
el régimen de proteccion, uso y gestion a lo que, en el marco de la Ley
8/1991, determine el correspondiente al plan de ordenacion de los
recursos naturales. Es dicho plan de ordenacion de los recursos
naturales el modificado por la introduccion de las siete nuevas
disposiciones adicionales que incluye la Ley 5/2010, con el contenido
que antes hemos expuesto. El plan de ordenacion de los recursos
naturales y sus modificaciones que, en principio, habrian de aprobarse
mediante una norma reglamentaria y, en cuanto tal, sometida al control
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de la jurisdiccion contencioso-administrativa. Es cierto que, no
existiendo reserva reglamentaria en nuestro ordenamiento, tal prevision
de aprobacion del plan de ordenacion de los recursos naturales por
decreto no es determinante, pero lo cierto es que en este caso tampoco
existe reserva de ley para la modificacion del instrumento de
planificacion, respecto al que se da la paradoja de que se utiliza el
vehiculo formal de la ley para introducir innovaciones en una norma de
rango reglamentario, como es la que establece el régimen de proteccién
del espacio natural.

Esta forma de proceder se justifica en la existencia de
“diferentes iniciativas de desarrollo econdmico y empresarial,
derivadas de una creciente demanda social por las actividades de ocio,
tiempo libre y disfrute en la naturaleza. Entre ellas, se han promovido
varias iniciativas para el desarrollo de una estacion invernal en la zona
de San Glorio en Ledn y sus inmediaciones en Palencia y Cantabria,
que incluiria las instalaciones necesarias para la practica de esqui
alpino. Estas actuaciones permitirian, en el caso de que su evaluacion
ambiental fuera satisfactoria, una oportunidad de desarrollo de estos
términos municipales, como ya ha ocurrido en otros territorios de
Espana”. Por eso, a solicitud de diferentes ayuntamientos y de las
propias Cortes de Castilla y Leén se promueve la modificacion
legislativa ahora cuestionada con la finalidad de favorecer “la adopcion
de las medidas oportunas para permitir la evaluacion ambiental de estas
actividades, garantizando a través de este procedimiento su
compatibilidad con la conservacion de los valores que motivaron la
declaracion de esta zona como Parque Natural”. En suma, a falta de una
reserva material o formal de ley, la modificacion del plan de
ordenacion de los recursos naturales de Fuentes Carrionas y Fuente
cobre-Montafia Palentina (Palencia) en los términos expuestos
mediante la inclusion de siete nuevas disposiciones adicionales en la
Ley 4/2000, lo ha sido en razon de la singularidad del supuesto de
hecho al que se quiere atender, que no es otra que posibilitar, previa la
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tramitacion  correspondiente, el eventual emplazamiento de
instalaciones destinadas a la practica del esqui alpino en determinadas
zonas del espacio natural protegido en la conviccion de que con ello se
contribuye al desarrollo econdémico de la zona.

Por tanto, como en el caso del dltimo de los supuestos
examinados en la STC 203/2013, FJ 3, concluye que se trata de una ley
singular, en tanto que dictada en atencion al supuesto de hecho
excepcional que la justifica. Basta constatar que no todos los usos, ni
todas las modificaciones de los planes de ordenacion de los recursos
naturales requieren norma legal, sino solamente este uso y la
modificacion del plan de ordenacion de los recursos de este parque
natural. La consecuencia es que “el canon de constitucionalidad que ha
de aplicar es el establecido en la doctrina constitucional para las leyes
de esta naturaleza, con las particularidades que derivan de las
especiales caracteristicas de este género de leyes singulares, que no son
ni de destinatario Unico ni autoaplicativas”, canon al que aludimos en la
STC 129/2013, FJ 4 cuando concluimos que “el canon de
constitucionalidad que debe utilizar este Tribunal al ejercer su funcion
de control de este tipo de leyes es el de la razonabilidad,
proporcionalidad y adecuacion”. Asi pues, dada la naturaleza de ley
singular de la norma cuestionada comprueba, en primer lugar, si el
supuesto de hecho que contempla tiene una justificacion objetiva y, de
ser asi, si la utilizacion de la ley es proporcionada a la excepcionalidad
que se trata de atender y que ha justificado su aprobacion®®,

En cuanto al caracter arbitrario de la norma en relacion con la
justificacion ofrecida por el legislador, es clara su doctrina que establece la
necesidad de manejar dicha calificacion con la necesaria prudencia de
forma que la aplicacion del art. 9.3 CE como canon de control del
legislador no le impongan constricciones indebidas y se respeten sus

13 \er STC 203/2013, FJ 4.
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opciones'*. Asi, al examinar un precepto legal impugnado, desde ese
punto de vista, el analisis se ha de centrar en verificar si tal precepto
establece una discriminacion, pues la discriminacion entrafia siempre una
arbitrariedad, o bien, si aun no estableciéndola, carece de toda
justificacion, lo que también evidentemente supondria una arbitrariedad,
sin que sea pertinente un analisis a fondo de todas las motivaciones
posibles de la norma y de todas sus eventuales consecuencias®®. Por tanto,
atendiendo a la prudencia con la que ha de atenderse para calificar una ley
como arbitraria y al control negativo que nos es propio en relacion con
dicho principio de interdiccion de la arbitrariedad de los poderes publicos,
no cabe excluir que la modificacion cuestionada carezca de justificacion
objetiva en la medida en que, dentro del margen de discrecionalidad del
legislador, responde a la necesidad de promover el desarrollo
socioecondmico de la zona, objetivo que, si bien no con el caracter de
prioritario, es posible también hallar entre los perseguidos por la
declaraciéon del parque natural de Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-
Montafia Palentina (art. 2.4 de la Ley 4/2000).

Ahora bien, matiza el TC que aun pudiendo estimarse que la
modificacion propuesta pudiera tener una justificacion razonable, resulta
que, al igual que en el caso examinado en la STC 203/2013, lo que en
ningln caso se ha explicado es la necesidad de que tal modificacion se
lleve a cabo mediante ley. En efecto, en primer lugar, resulta muy
significativo que la regulacion material de la Ley no presenta sustanciales
diferencias con la que se contenia en el Decreto 13/2006, de 9 de marzo,
anulado por el Tribunal Superior de Justicia de Castilla y Ledn en una
Sentencia luego confirmada por el Tribunal Supremo®®, decisiones
judiciales en las que se aprecid que no se habia justificado que la
modificacion del plan de ordenacion de los recursos naturales de Fuentes

14 Ver por todas, STC 174/2013, de 10 de octubre, FJ 6.

15 Ver por todas, STC 20/2013, de 31 de enero, FJ 8; con cita de la STC 196/2011, de
13 de diciembre, FJ 13.

16 Ver Sentencia del Tribunal Supremo, Seccion 5 de la Sala Tercera de 25 de enero de 2012.
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Carrionas y Fuente cobre-Montafa Palentina (Palencia) obedeciese a una
previa evaluacion que pusiese de manifiesto un cambio de las
circunstancias medioambientales y socioecondmicas tenidas en cuenta
para su elaboracion, sin que tampoco se evaluase la necesidad de
modificar el plan de ordenacion de los recursos naturales de Fuentes
Carrionas y Fuente cobre-Montafia Palentina (Palencia), especificamente
en relacion con la instalacion de estaciones de esqui alpino. Pese a que ya
ha advertido no resulta en principio contrario a la Constitucion, que el
legislador asuma una tarea que antes habia encomendado al poder
reglamentario, resulta que, en este caso, la forma en la que el legislador la
asume no se ajusta a las exigencias constitucionales. Frente a la vocacion
de generalidad que la ley ha de tener, esta no contiene mencién alguna
tendente a justificar la excepcional relevancia de la modificacion del plan
de ordenacion de los recursos naturales de Fuentes Carrionas y Fuente
cobre-Montafia Palentina (Palencia) en relacion solamente con un
especifico uso, las instalaciones destinadas a la préactica del esqui alpino,
determinante de su aprobacion por ley, mientras que cualesquiera otras
modificaciones del instrumento de planificacion, sean o no relativas a los
usos permitidos en el espacio protegido, deban llevarse a cabo por via
reglamentaria, con la circunstancia de que, en ese caso, la modificacién
estd condicionada al cambio de las circunstancias o criterios que
determinaron la aprobacion del PORN ademas de tener que realizarse
mediante los mismos tramites seguidos para su aprobacion (art. 6 del
anexo 1 del Decreto 140/1998). Tampoco la regulacion presenta
peculiaridad sustantiva alguna con respecto a cualquier otra modificacion
de un instrumento de este tipo, que ya hemos visto que corresponde
aprobar al Consejo de Gobierno de la Comunidad Auténoma. Por altimo,
no existe explicacion alguna acerca de la prevalencia otorgada al
desarrollo socioecondmico de los municipios que integran el espacio
natural (objetivo basico, pero no prioritario de la declaracion del parque
natural de Fuentes Carrionas y Fuente Cobre-Montafia Palentina, con
arreglo al art. 2.4 de la Ley 4/2000), pues conforme a dicha norma el
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objetivo prioritario ha de ser “conservar, proteger y mejorar los recursos
naturales, su vegetacion, flora, fauna, gea, agua y paisaje, preservando la
diversidad genética y manteniendo la dinamica y estructura funcional de
los ecosistemas” (art. 2.1 de la Ley 4/2000). Para el TC no cabe entonces
sino concluir, como en la STC 203/2013, FJ 8, que “la utilizacion de la ley
no es una medida razonable ni proporcionada a la situacién excepcional
que ha justificado su aprobacidn, y por las mismas razones no satisface el
segundo de los limites que la STC 166/1986, de 19 de diciembre, predica
de las leyes singulares: ‘la adopcion de Leyes singulares debe estar
circunscrita a aquellos casos excepcionales que, por su extraordinaria
trascendencia y complejidad, no son remediables por los instrumentos
normales de que dispone la Administracion, constrefiida a actuar con
sujecion al principio de legalidad, ni por los instrumentos normativos
ordinarios, haciéndose por ello necesario que el legislador intervenga
singularmente, al objeto exclusivo de arbitrar solucion adecuada, a una
situacion singular. De aqui se obtiene un segundo limite a las Leyes
singulares, que es, en cierta medida, comunicable con el fundamentado en
el principio de igualdad, en cuanto que esa excepcionalidad exorbitante a
la potestad ejecutiva resulta valida para ser utilizada como criterio
justificador de la singularidad de la medida legislativa’ [FJ 11 B)]”.

Afade el Constitucional que, asimismo, atendiendo a las
circunstancias del caso, es posible apreciar que la norma impugnada,
en la medida en que reproduce casi miméticamente una regulacion
reglamentaria previamente declarada nula, vulnera el art. 24.1 CE.
Este Tribunal ha afirmado reiteradamente que una de las proyecciones
del derecho reconocido en el art. 24.1 CE es el derecho a que las
resoluciones judiciales alcancen la efectividad otorgada por el
Ordenamiento, lo que implica, de un lado, el derecho a que las
resoluciones judiciales firmes se ejecuten en sus propios términos vy,
de otro, el respeto a su firmeza y a la intangibilidad de las situaciones
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juridicas en ellas declaradas'’. Asi, en la STC 312/2006, de 8 de
noviembre, ya sefalamos “que podria producirse una lesion del art.
24.1 CE en aquellos supuestos en los que los efectos obstativos de una
ley o del régimen juridico en ella establecido para una concreta
materia  fuesen  precisamente hacer imposible de forma
desproporcionada que un determinado fallo judicial se cumpla, pues
siendo indudable que la Constitucion reconoce al legislador un amplio
margen de libertad al configurar sus opciones, no es menos cierto que
también le somete a determinados limites, entre ellos el que se deriva
del art. 24.1 CE”. Por tanto, senalé en la misma Sentencia y
fundamento juridico que “no tiene cabida en nuestra Constitucion
aquella ley o el concreto régimen juridico en ella establecido cuyo
efecto sea el de sacrificar, de forma desproporcionada, el
pronunciamiento contenido en el fallo de una resolucion judicial
firme. Si se quiere, dicho en otros términos, cuando de forma patente
o manifiesta no exista la debida proporcién entre el interés encarnado
en la Ley y el concreto interés tutelado por el fallo a ejecutar. Pues en
este caso, atendidas las caracteristicas del proceso y el contenido del
fallo de la Sentencia?®, cabria estimar que tal Ley seria contraria al art.
24.1 en relacién con los arts. 117.3 y 118 CE, al faltar la debida
proporcion entre la finalidad perseguida y el sacrificio impuesto®®. Ya
ha constatado que, aun cuando la Ley 5/2010 pueda encontrar
justificacion en wuna razon atendible, impone un sacrificio
desproporcionado de los intereses en juego expresados en el
pronunciamiento judicial que hace que el legislador haya superado los
limites constitucionales que debe siempre respetar. En particular
porque tales supuestos han de ser objeto de un escrutinio
especialmente riguroso asentado sobre la interpretacién mas favorable

17 Ver SSTC 171/1991, de 16 de septiembre, FJ 3; 198/1994, de 4 de julio, FJ
3; 197/2000, de 24 de julio, FJ 2; 83/2001, de 26 de marzo, FJ 4, entre otras muchas.
18 Ver SSTC 153/1992, de 3 de mayo, FJ 4,y 91/1993, de 15 de marzo, FJ 3.

19 Ver STC 4/1988, de 21 de enero, FJ 5)” (STC 73/2000, de 14 de marzo, FJ 11.
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al derecho a la ejecucion de las resoluciones judiciales firmes como
parte integrante del derecho fundamental a la tutela judicial efectiva
(art. 24.1 CE), que se traduce en la “garantia de que el fallo se
cumpla, impidiendo que las Sentencias y los derechos en ellas
reconocidos se conviertan en meras declaraciones de intenciones sin
alcance préctico ni efectividad alguna”?.

2Ver por todas, STC 223/2004, de 29 de noviembre, FJ 6, y las numerosas
resoluciones alli citadas. Hay que advertir la existencia de un voto particular de varios
magistrados donde se explica lo siguiente: “Quiero advertir ya, desde estas primeras
lineas, que mi discrepancia no radica en el fondo del asunto, esto es, en la calificacion
de la Ley impugnada como ley singular inconstitucional, conclusién en la que
coincido con la mayoria. Mi disenso se refiere a una cuestion previa de indole
procesal, pues, en mi opinion, el Tribunal deberia haber inadmitido la cuestion de
inconstitucionalidad planteada al no cumplir debidamente con los juicios de
aplicabilidad y relevancia. Es preciso tener en cuenta que la cuestion de
inconstitucionalidad se suscita en el seno de un procedimiento de ejecucion de una
sentencia de anulacidn. En efecto, la sentencia habia anulado el Decreto autonémico
por el que se modificaba el plan de ordenacion de los recursos naturales del parque
natural Fuentes Carrionas dejando sin efecto la prohibicion de instalar estaciones de
esqui alpino en este espacio. Las partes interponen incidente de ejecucion sefialando
que con la aprobacién de la Ley 5/2010, de 28 de mayo, la Sentencia anulatoria del
Decreto resulta de imposible ejecucion y solicitando al 6rgano judicial que plantee
cuestién de inconstitucionalidad. Es cierto que, como se afirma en la Sentencia de la
que discrepo, la determinacién del alcance del fallo y de si ha tenido o no lugar la
total ejecucion de la Sentencia es una cuestion que corresponde, en principio, valorar
al érgano judicial al tratarse de un problema fundamentalmente de legalidad ordinaria.
Pero también es cierto que, como veremos, en el presente caso, la interpretacion y
aplicacion que ha hecho el drgano judicial va més alla de la legalidad ordinaria y
termina teniendo un impacto sobre la configuracion de la cuestion de
inconstitucionalidad y su regulacién procesal: es decir, termina teniendo un impacto
sobre el proceso constitucional e incluso sobre la competencia de los 6rganos
judiciales en relacién con leyes inconstitucionales. En efecto, adviértase que el fallo
de la Sentencia es de nulidad y que, por tanto, con la publicacion en el boletin oficial
de esa nulidad se ha dado cumplimiento a la Sentencia: el Decreto impugnado ha sido
expulsado del ordenamiento juridico. Ninguna medida adicional de ejecucién es, en
principio, necesaria para el cumplimiento del contenido de la sentencia. Otra cuestién
es que las potestades de control que el art. 109 de la Ley reguladora de la jurisdiccién
contencioso-administrativa confiere a los 6rganos judiciales permitan evitar que la
Administracién aplique la disposicion anulada. Pero no es esto, en modo alguno, lo
que han suscitado las partes en el incidente de ejecucién que, en realidad, no plantean
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problema concreto alguno de ejecuciéon de la Sentencia: no hay acto o medida
concreta que consideren que haya de realizarse y no haya tenido lugar y tampoco
ningln acto de la Administracién que pretenda tener amparo en el Decreto anulado y
al que se opongan pretendiendo su anulacién por el 6rgano judicial. En el asunto Itoiz
(STC 73/2000), el Tribunal aceptdé que, en ejecucion, el 6rgano judicial planteara
cuestion de inconstitucionalidad respecto a una ley que pretendia eludir el
cumplimiento de la Sentencia, pero en aquel caso la Sentencia no era de mera
anulacion, sino que imponia la adopcién de determinadas medidas, es decir, imponia
una condena de hacer, lo que no ocurre en el caso que ahora nos ocupa. Obligacién de
hacer que ademas aln no se habia cumplido y que se hacia de imposible
cumplimiento al aprobarse la ley. En el caso Itoiz, por tanto, si se estaba claramente
ante un problema relacionado con la ejecucién de la Sentencia. Por el contrario, en el
caso que nos ocupa, la Sentencia ya se ha cumplido, la pretensién se ha satisfecho y el
fallo se ha traducido en la desaparicion del Decreto del ordenamiento juridico
mediante la publicacién de su anulacién en el boletin oficial correspondiente, sin que
la Administracion haya realizado actividad alguna que con la que pretenda
indebidamente aplicar la norma anulada. Las partes en el incidente de ejecucion no
suscitan, como ya hemos dicho, un problema concreto de ejecucion. Lo que plantean
es una duda abstracta sobre el impacto de la Ley en el régimen juridico del espacio
natural y sobre la constitucionalidad de la nueva regulacion. Pero esto no es una
cuestion relativa a la ejecucion de la Sentencia, sino un problema juridico nuevo: la
constitucionalidad o inconstitucionalidad de la ley por motivos ademas no
necesariamente coincidentes con los que se plantearon respecto al Decreto anulado.
Un problema juridico nuevo y abstracto que no guarda vinculacion alguna con la
necesidad de adoptar determinadas medidas para la ejecucidn de la sentencia. Por
ello, el planteamiento de la cuestion de inconstitucionalidad no cumple con el juicio
de aplicabilidad y relevancia exigible. A la postre, por un lado, el incidente de
ejecucion se utiliza de forma indebida para plantear al 6rgano judicial la conveniencia
de interponer una cuestion de inconstitucionalidad cuando ello hubiera debido
realizarse, si acaso, en un momento posterior, mediante la impugnacion de actos de
aplicacion de la ley, en un nuevo proceso. Y, por otro lado, el drgano judicial esta
planteando una cuestion de inconstitucionalidad en abstracto, es decir, virtualmente
esta interponiendo un recurso de inconstitucionalidad para el que carece de
legitimacion. La afirmacion de que es necesario conocer la constitucionalidad de la
Ley para resolver el incidente de ejecucion resulta asi artificiosa, porque el incidente
de ejecucion no es tal, sino el mero planteamiento de una duda abstracta sobre la
constitucionalidad de la Ley. Por ello, el pronunciamiento del Tribunal sobre la Ley
ni afecta ni obliga a medida alguna de ejecucién de la Sentencia, lo que evidencia
que, como deciamos mas arriba, la Ley no es ni aplicable ni relevante para resolver un
problema de verdadera ejecucién de la Sentencia. Nos encontramos ante el
planteamiento de una duda abstracta sobre la constitucionalidad de una ley que
deberia haberse planteado por los cauces legalmente previstos y por los sujetos
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Consideraciones finales: el Estado de Derecho prima sobre el
principio democratico

Los parlamentos siempre han sido los depositarios de una
legitimidad democratica evidente al representar al pueblo. La pregunta
que tenemos que hacernos es si la democracia lo es todo. La respuesta
va a depender un poco de la parte del espectro politico donde nos
ubiquemos. Pero lo cierto es que una leccion bien aprendida después de
los traumas derivados del periodo de entreguerras en Europa es que la
democracia no lo es todo, aunque sea una pieza basica e imprescindible
de los Estados modernos. Esto en la practica se traduce en la
consecuencia juridica de que la democracia tiene unos limites que
vienen marcados por el Estado de Derecho. No es una casualidad de
que el articulo 1 de nuestra Carta Magna se defina a Espafia como un
“Estado Democratico de Derecho” (aparte de social).

El caso que nos ocupa es un buen ejemplo de lo que acabamos
de decir. El pueblo castellano-leonés representado por sus historicas
Cortes tiene un dmbito de decision para la gestion de su circulo de
intereses. Uno de ellos, obviamente, es promover el desarrollo socio-
econdémico de su sociedad. Aqui se incardina el respeto al principio
democratico y la idea de que su Parlamento pueda aprobar leyes con
dicho fin. Ahora bien, como hemos dicho, la accién democratica tiene
unos limites que marca el Imperio de la Ley lo cual en este caso se
concreta en tener que respetar una serie de principios y derechos

legitimados para ello. Por todo lo anterior, entiendo que la decision de plantear la
cuestién de inconstitucionalidad excede de la competencia que corresponde a los
6rganos judiciales para ejecutar y hacer ejecutar lo juzgado y altera las vias procesales
y requisitos de legitimacidn previstos en nuestro ordenamiento juridico para impugnar
la Ley. Razones éstas que deberian haber llevado a la inadmisidn de la cuestion de
inconstitucionalidad planteada”.
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fundamentales que sintetizan unos valores que la Constitucion quiere
proteger independientemente de lo que una asamblea pueda decidir en
un determinado momento.

El Tribunal Constitucional basa su argumentacion en la
division de poderes, que lleva a que el legislativo no usurpe a golpe de
leyes singulares el rol que debe jugar el papel ejecutivo, y en el derecho
a la tutela judicial efectiva, para evitar que las sentencias del poder
judicial queden en papel mojado cuando los parlamentos hacen un uso
abusivo de su poder de legislar?..

Pero, quizas, se podia haber argumentado también sobre la base
del derecho al medio ambiente y a la proteccion de los recursos naturales.
El hecho de que esté reconocido en el articulo 45 de la CE entre los
principios rectores de la politica social y econémica no impide su
invocacion desde el momento en que, como dice el citado texto legal, debe
orientar la practica judicial y la legislacién positiva, aparte de la actuacion
de los poderes publicos?®. Y, justamente, la normativa comunitaria y
medioambiental de desarrollo exige la proteccion de los valores ecol6gicos
que no deberian ser sometidos al escrutinio de las urnas. Segun parece alli
se encuentran las dos Unicas poblaciones de 0so pardo que quedan en
Espafia, entre otras especies protegidas. La estacién de esqui parece
incompatible con su supervivencia, tal y como parecia quedar avalado por
un informe del CSIC, y con el respeto a la vegetacién existente. De ahi la
proteccion que se brindd al polémico espacio natural.

21 Tema que por desgracia nunca deja de estar de actualidad. Véase al respecto
FERNANDEZ TORRES, J.R: “La ejecucion de sentencias sigue siendo un auténtico
quebradero de cabeza veinte afios después de la aprobacion de la LICA”, Revista
andaluza de administracién puablica, n°. 100, 2018 (Ejemplar dedicado a: Veinte afios
de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa: balance y perspectivas), pp.165-189.

22 Esto Gltimo debian haberlo tenido en cuenta la Administracion de Castillay Leén y
sus Cortes.
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También se podria haber invocado otro principio: el de
eficiencia en el gasto publico, de acuerdo con lo dispuesto en el art.31.2
de la CE?, dado que se invoco en este litigio la "dudosa viabilidad
econdmica” de una estacion de esqui en ese espacio natural debido "al
cambio climético" y por las circunstancias fisicas que concurren en él.

Estos argumentos se emplearon por el Tribunal de Castilla y
Leon y el Supremo.

Es cierto que en los parques naturales el desarrollo econémico es
un objetivo a tener en cuenta, pero no debe ser el prioritario.

La empresa promotora de las pistas de esqui obviamente
exigié una reparacion econémica por los perjuicios sufridos
derivados de la paralizacion de la obra con base en la
responsabilidad patrimonial extracontractual por las actuaciones de
la Administracién plasmadas en el proyecto, como ejercicio de la
potestad reglamentaria, y que han afectado a las inversiones que
emprendi6 la empresa?®. Esta solicitud fue desestimada en
noviembre de 2017 por el Consejo Consultivo de Castillay Leon.

Lo cierto es que este pleito demuestra que la democracia no
lo puede todo. Ciertamente el proyecto contaba con un amplio apoyo

23 “E] gasto publico realizara una asignacion equitativa de los recursos publicos, y su
programacion y ejecucion responderén a los criterios de eficiencia y economia”.

24 La empresa, constituida en 2003, realizé una inversion superior a los dos millones
de euros en anteproyectos, proyectos, estudios, planes de desarrollo, sueldos, viajes,
etc y debié proceder a la contratacion de personal facultativo y administrativo
necesario para el normal desarrollo del citado proyecto. Ademas, alegd que carecia de
fondos economicos, advirtiendo sobre su posible desaparicion tras la pérdida de su
capital social y la imposibilidad de sus socios de acometer nuevas ampliaciones del
mismo. La empresa ademas invocO que fue incentivada por los poderes publicos.
Gobierno regional y Administracién habian mantenido su apoyo, al menos
formalmente al proyecto, asi como todos los partidos politicos representados en las
cortes de Castilla y Ledn e, incluso, el gobierno central, recomendando incluso crear
una estacion de esqui en Picos de Europa o comprometiéndose al impulso de la
estacion de San Glorio en el denominado plan del Oeste.
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popular®® por el motivo que, ya hemos visto, sirvié de clave para
impulsarlo consistente en el gran impulso que supondria esta
inversion en la Montafia, que seria el inicio del resurgir econémico
de la zona. El Estado de Derecho implica que las asambleas y los
movimientos populares locales o regionales no pueden violentar
principios constitucionales sin contar con las mayorias pertinentes,
ya no sélo en el nivel nacional sino también en el europeo®. Los
valores medioambientales son vitales para garantizar el bienestar de
las generaciones futuras. En este caso concreto existia un rechazo
unanime por parte de la comunidad cientifica a un proyecto que
suponia una amenaza irreparable para los valores ambientales de la
zona. Esta es la idea del Estado de Derecho: la ley no puede
violentarse por votaciones asamblearias reducidas a ambitos sin
competencia para alterarla y que en el fondo ocultan unos bien
conocidos intereses inmobiliarios?’. Porque se posea una mayoria en

% Asi, varios sectores de la poblacion leonesa habian reivindicado el protagonismo de
la parte leonesa de la estacion, al aportar casi el 80% del dominio total esquiable. La
gente de los pueblos de los alrededores se habia postulado claramente a favor del
proyecto con grandes reivindicaciones como la del 7 de enero de 2006 para su puesta
en marcha. En este sentido, la empresa promotora hizo una campafia de recogida de
firmas, que super6 las 4000. La «asociacion San Glorio leonés» convocd una
manifestacién que concentrd a unas 1000 personas en Cistierna.

% Esto no significa que se deba obviar la opinion de las poblaciones afectadas. Sobre
el tema véase BOUAZZA ARINO, O: “La participacion ciudadana en el proceso
planificador: fundamento constitucional y legal”, WPS Review International on
Sustainable Housing and Urban Renewal: RI-SHUR, n°. 4, 2016, pp.37-49.

27 “E] proyecto iba a incorporar una cafeteria-restaurante (tomen nota: y una tienda de
articulos deportivos, y un aparcamiento para 100 vehiculos, y una pista de hielo, y un
campamento infantil, y rutas a caballo, y la biblia en verso), una meca a la que
mandar escolares de toda la provincia para dinamizar la comarca de forma vigorosa”.
Se preveia que las visitas rondarian la cifra de entre 40.000 a 50.000 personas por
temporada. Ver SIMON, P: “La Espaiia del despilfarro Un proyecto paralizado por el
TC en el que se empled dinero publico. 12 millones para poder esquiar en un secarral
de Valladolid”, EI Mundo, https://www.elmundo.es/espana/2014/08/24/53f8fd89226
01dc11a8b4586.html.
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un parlamento, esto no puede devenir en una patente de corso para
operar un fraude de ley, que es en definitiva, lo que hicieron las
Cortes de Castilla y Ledn al aprobar el texto normativo declarado
nulo por el Tribunal Constitucional®®, yéndose incluso mas lejos de
lo previsto en el Cddigo Civil al utilizarse una ley para burlar la
Constitucion y el Derecho de la Union Europea.

Como dice FERNANDEZ FARRERES, G?° “las leyes
singulares (sobre todo en el caso de las autoaplicativas) dificultan,
cuando no impiden por completo, la intervencion plena de los
tribunales de justicia en orden a la fiscalizacién y control de las
decisiones que adoptan, y ello por el mero hecho de estar revestidas
de la forma de ley ™.

Afortunadamente, el fallo del Constitucional sirvié para
ejecutar finalmente el pronunciamiento judicial del Tribunal
castellano-leonés. Lamentablemente, la Administracion castellano-
leonesa no parece haber acogido con la debida diligencia las
consecuencias que se derivaron del fallo del Tribunal Constitucional
e intentd, causando otro problema mayusculo, revitalizar el tema con

28 Articulo 6.4 del Codigo Civil: “Los actos realizados al amparo del texto de una
norma que persigan un resultado prohibido por el ordenamiento juridico, o contrario a
él, se consideraran ejecutados en fraude de ley y no impediran la debida aplicacion de
la norma que se hubiere tratado de eludir”.

2 FERNANDEZ FARRERES, G: “Sistema de Derecho administrativo I”, Ed.
Civitas Thomson Reuters, 52 Ed, Navarra, 2020, pp.608 y 609. También
advierte (p.612) que “otro fenémeno no menos preocupante, también
reconducible al de la ley singular pero con particularidades propias, es el de
las leyes de convalidacion, que afectan directamente a la esencia misma del
sistema democratico, a la separacion de poderes, al propio significado y
virtualidad de los derechos fundamentales y, en especial, del derecho a la
tutela judicial efectiva en su manifestacion del derecho a la ejecucién y
cumplimiento efectivo de las sentencias, y, en ultima instancia, a la propia
responsabilidad del Estado legislador, sin que, a pesar de ello, la
jurisprudencia constitucional haya objetado su constitucionalidad de una

2

manera clara y taxativa’”.
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el nuevo proyecto Meseta Sport que también ha sido una fuente de
quebraderos de cabeza®.

30 Asi, se informa en la prensa lo siguiente: “La Diputacion de Valladolid ha concluido los
trabajos para desmantel ar los 140 metros de pista de Meseta Ski concretamente la ubicada
en los terre nos forestales afectados por la sentencia del Tribunal Constitucional que
anulaba la ley regional que autorizaba el proyecto de Meseta Ski en Villavieja del Cerro,
obligando finalmente a la Diputacion a restituirlo a su estado original.

El siguiente paso que dard la institucién provincial serd la reforestacion de este
terreno liberado cuya contratacion saldra a licitacion pablica en los préximos dias, y
asi dejar la zona acondicionada para empezar a trabajar en el nuevo proyecto de la
Diputacion, Meseta Sport. El desmantelamiento de las pistas ha afectado a la parte
mas alta del cerro vy, tras la conclusion de los trabajos, quedan unos 100 metros de
pista de esqui seco que no estan afectados por la sentencia y que formaran parte de la
nueva oferta de ocio que pondra en marcha la Diputacion en este recurso de turismo
activo que incluird ademas otras actividades como paseos a caballo, paintball, karts,
rutas de senderismo, cicloturismo, rocddromo etcétera. Meseta Sport pretende
completar la oferta del Valle de los Seis Sentidos, un parque infantil pensado para el
turismo familiar que atrae gran ntimero de visitantes. Ver “Adios a Meseta Ski. La
Diputacion de Valladolid termina de desmontar la pista de esqui seco de Villavieja del
Cerro, obligada por una sentencia del Constitucional, de 19 de febrero de 2015,
https://www.elnortedecastilla.es/valladolid/201502/19/adios-meseta-
20150219145904.html?ref=https:%2F%2Fwww.google.com%2F.
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A avaliagdo administrativa da seguranca do
medicamento pré-comercializacio é absolutamente
necessaria?”

Aquilino Paulo Antunes™
Considerac0es preliminares

Pretende abordar-se neste trabalho uma questdo que vimos
discutindo em varias oportunidades e sob varias perspectivas, que é a
questdo de saber se é imprescindivel proceder a uma avaliacdo da
seguranca do medicamento por uma entidade administrativa, seja ela a
Agéncia Europeia do Medicamento, a nivel da Unido Europeia (UE), o
INFARMED?, em Portugal, ou a AGEMED?, em Espanha.

A questdo coloca-se porque, como se sabe, 0 medicamento,
para ser legalmente colocado no mercado, carece em regra de obter
uma autorizacdo de introducdo no mercado (AIM), a qual sé serad
concedida ao respectivo requerente se este demonstrar a qualidade,
seguranca e eficacia do produto.

A demonstracdo da seguranca e eficacia do medicamento €
feita essencialmente através dos resultados dos ensaios pré-clinicos,
clinicos e farmacéuticos.

* O presente trabalho constitui uma versdo revista e actualizada do texto que serviu de
base as apresentacBes feitas pelo Autor em 1 de Julho de 2019 na Facultade de
Dereito da Universidade de Santiago de Compostela e em 3 de Julho de 2019 na
Escola de Direito da Universidade do Minho, no ambito do X1V Didlogo Ambiental
Constitucional Internacional.

™ Doutor em Direito pela FDUL. Advogado.

! INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.

2 Agéncia Espafiola de Medicamentos Y Productos Sanitarios.
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1 Ineficiéncias do regime vigente

Todavia, este regime apresenta diversas ineficiéncias. Com efeito,
0 modelo atualmente vigente implica uma proliferacdo de autorizacdes
administrativas pré-comercializacdo e, concomitantemente, de ensaios
necessarios a obtengao dessas autorizagdes.

Os ensaios clinicos sdo morosos, podendo demorar entre cinco
a nove anos, no conjunto das suas trés primeiras fases, e suscitam
varias questdes éticas decorrentes da participacdo de pessoas e animais
na sua realizacdo. Além disso, 0s ensaios e 0s seus resultados
enfermam frequentemente de limitagdes metodoldgicas, resultantes do
desenho, do protocolo, das condi¢cdes de inclusdo e exclusdo de
doentes, dos proprios numeros e categorias de participantes, bem como
da exclusdo de terapéutica concomitante do respectivo ensaio.

Estes condicionalismos tém justificado a atividade de garantia
da seguranca ap6s o inicio de comercializacio®. Esta atividade €, em
regra, a farmacovigilancia®.

A obtencdo das referidas autorizacbes administrativas,
incluindo a realizagdo dos ensaios, configura “legislacdo de produtor™™
que, além de empolar os custos de desenvolvimento, constitui barreira a
entrada de novos concorrentes, fatos que implicam precos de venda
mais elevados, aumentando os encargos do Estado e dos doentes.

3 Cfr. Maria, V. A. & R. Carmona (2003), 64; Silveira, D. M. (2010), 46 e ss; Antunes, A.
P. (2014b), 60 e ss; Raposo, V. L. (2018), 35-36; Antunes, A. P. S. (2020), 163-164; 166-
170; Antunes, A. P. (2020), 408-409; Antunes, A. P. (2020c), 11-12.

4 Mas as questdes de seguranca ndo se esgotam na farmacovigilancia. As mesmas
também passam pela concessao de uma AIM sujeita a condi¢es ou pela imposicdo de
injuncdes por decisdo posterior a decisdo de concessdo da AIM.

5 Antunes, A. P. S. (2020), 130 e ss; Antunes, A. P. (2020c), 13.
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De resto, um dos grandes problemas que se suscita para
garantir o desenvolvimento de novos medicamentos é exatamente o
problema do retorno do investimento em 1&D de medicamentos®.

Por esta razdo, existem mecanismos destinados a garantir o
exclusivo da exploragdo comercial do medicamento durante
determinado periodo de tempo, como é o caso das patentes e
certificados complementares de protecdo (CCP) e como é o caso dos
prazos de protecdo de dados’.

Esta €, também, a razdo pela qual sdo geralmente praticados
precos demasiado elevados para os medicamentos inovadores®.

Além disso, a tramitacdo dos procedimentos visando a
obtencdo de uma AIM representa uma demora que pode ser muito
elevada e que prejudica o acesso dos doentes aos medicamentos de
que necessitam.

A este propdsito do acesso ao medicamento e embora ndo se
encontrem suficientemente estudados os riscos e beneficios da
obtencdo prévia de AIM, por comparagdo com os riscos e beneficios da
entrada imediata do medicamento no mercado sem autorizagdo prévia,
0 certo é que existem alguns dados que nos permitem questionar a
bondade deste regime®.

Na realidade e volvidas varias décadas, nunca foi feito
qualquer estudo comparativo entre 0 numero de mortes evitadas por
virtude da vigéncia da avaliagcdo ex ante do medicamento e 0 nimero
das mortes que poderiam ter-se evitado se essa avaliacdo ndo existisse —

& Antunes, A. P. S. (2020), 60-62, 141 e ss., 195 e ss., 226, 498-500, 538 e ss., passim;
Antunes, A. P. (2020b), 439 e ss.

7 Antunes, A. P. S. (2020), 50 e ss., 60 e ss., 137 e ss., 164, 195 e ss., 498 e ss.;
Antunes, A. P. (2020b), 439 e ss.

8 Antunes, A. P. S. (2020), 488 e ss.

9 Antunes, A. P. S. (2020), 154 e ss., 194 e ss., 501 e ss.; Antunes, A. P. (2020b), 457-
458; Antunes, A. P. (2020c), 3-4.
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ou fosse feita ex post — e os doentes tivessem acedido ao medicamento
oito ou 10 anos antes®-11,

Apesar disso, ainda na década de 1970, na sequéncia da
alteracdo legislativa ocorrida em 1962 nos Estados Unidos da América
(EUA), foi feita uma estimativa por SAM PELTZMAN assente na demora
imposta pelo cumprimento das exigéncias regulamentares em matéria
de seguranca, a qual permitia concluir, por exemplo, que, se 0s
medicamentos para a tuberculose tivessem entrado no mercado seis
meses mais cedo, ter-se-ia poupado o triplo do numero de vidas
perdidas na crise do cloranfenicol>. Também WiLLIAM WARDEL
estimou na mesma década que nos EUA por ano poderiam ter sido
evitadas 10.000 mortes causadas por doengas coronarias, caso um
medicamento beta-bloqueador — j& aprovado trés anos antes na Suécia,
com base em regras mais restritivas — tivesse entrado mais cedo no
mercado americano'®-4,

Por seu turno, existe um estudo de autores portugueses que
estima, com base em dados da Organizacdo Mundial de Saide (OMS)
de 2008, a ocorréncia em Portugal de 984 mortes anuais de pessoas
portadoras do virus da Hepatite C°. Tal podera significar que, por
exemplo, admitindo 10 anos de demora na aprovacdo do Sofosbuvir,
poderiam ter-se evitado em Portugal cerca de 9840 mortes de
portadores da referida doenca, caso o medicamento tivesse entrado no
mercado em 2005 em vez de ter entrado em 2015.

10 Stigler, G. J. (1971), 3 e ss; Feldstein, P. J. (2006), 1-193, 195 e ss, 233 € ss.

11 Antunes, A. P. S. (2020), 154 e ss., 194 e ss., 501 e ss.; Antunes, A. P. (2020), 423-
424; Antunes, A. P. (2020b), 457-459; Antunes, A. P. (2020c), 3-4.

12 peltzman, S. (1975), 51-73; Friedman, M. & R. Friedman (2012), 259.

13 Wardell, W. (1979), 33; Higgs, R. (1994), 4.

14 Antunes, A. P. S. (2020), 154 e ss., 194 e ss., 501 e ss.; Antunes, A. P. (2020b),
457-459; Antunes, A. P. (2020c), 4.

5 Anjo, J., A. Café, A. Carvalho, M. Doroana, J. Fraga, J. Giria, R. Marinho, S.
Santos & J. Velosa (2014), 47.
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Em 1998, a Wyeth colocou no mercado uma vacina contra o
rotavirus. Este virus constitui a mais comum causa de diarreia viral em
criancas e uma importante causa de mortalidade na primeira infancia na
Africa sub-sahariana. A vacina foi eficaz, mas foi, em ensaios, associada a
um aumento da incidéncia de intussuscepcdao. Este &€ um evento
espontaneo ao nivel do intestino, incomum em criangas e geralmente nao é
letal. A vacina aumentaria esta possibilidade em 1:10000 criangas
vacinadas. A Wyeth retirou, por esse motivo, a vacina do mercado
mundial em 1999. Na Africa a diarreia rotaviral é responsavel por cerca de
quarenta por cento das mortes por diarreia. S6 em 2006 surgiu no mercado
uma nova vacina contra 0 rotavirus, com menor prevaléncia de
intussuscepcéo (1:50000 criangas vacinadas). Entre 1999 e 2006 morreram
cerca de trés milhdes de criancas de infecgdo com rotavirus?®.

Atualmente, a propagacao de virus SARS-CoV-2 e da doenca
COVID-19 ja fez mais de 9 milhGes de infectados em todo o mundo e
cerca de meio milhdo de mortes, o que dard uma média superior a
80.000 dbitos por cada més em todo 0 mundo®’.

Estes numeros ddo-nos uma noc¢édo de grandeza do que podera
estar em causa e de qudo negativa podera ser a demora no acesso ao
medicamento, designadamente decorrente da tramitacdo destes
procedimentos.

2 Atuais mecanismos suscetiveis de mitigar as ineficiéncias no
acesso ao medicamento

Existem no regime juridico dos medicamentos alguns
mecanismos que permitem mitigar as ineficiéncias que referimos, as
quais se encontram na génese da demora no acesso ao medicamento por
parte de quem dele necessita.

16 Lachmann, P. J. (2012), 1187-1188.
17 Antunes, A. P. (2020b), 459; Antunes, A. P. (2020c), 4.
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De fato, o requerente de uma AIM pode, em certos casos, ficar
dispensado de apresentar os resultados dos ensaios pré-clinicos e
clinicos®®. Esta possibilidade de dispensa ¢ materialmente justificada pelas
preocupacdes de ordem ética relacionadas com os principios da protecéo
da integridade fisica das pessoas e animais participantes em ensaios®®.

O proéprio desenho dos procedimentos da Unido Europeia
tendentes a obtencdo de uma AIM ja tem por efeito a reducdo do
nimero de ensaios necessarios?.

Além disso, a AIM pode, em certos casos, ser concedida em
termos provisorios e sujeita a condicdes, pelo facto de, nomeadamente,
a seguranca do medicamento ndo se encontrar suficientemente
demonstrada®!.

Existe também a excecdo do uso compassivo que, em certos
casos, permite a utilizacdo de medicamento sem AIM em Portugal e,
mesmo, em qualquer parte do mundo??, bem como a designada
Clausula Cipriota.

Por dltimo, existe a possibilidade de utilizacdo off-label do
medicamento, em termos diferentes daqueles em que foi autorizado,
seja quanto as indicacBes terapéuticas seja quanto as dosagens?.

E 0 que veremos de seguida.

18 Antunes, A. P. S. (2020), 59-62, 75-77, 215 e ss., 505.

19 Antunes, A. P. S. (2020), 57 e ss., 69, 76-77, 222-223, 373-376; Antunes, A. P.
(2020), 409-412.

20 Antunes, A. P. S. (2020), 69, 386 e ss; Antunes, A. P. (2020), 414 e ss.

2L Antunes, A. P. S. (2020), 162 e ss, 170 e ss., 383-385; Antunes, A. P. (2020), 412 e
ss; Antunes, A. P. (2020b), 460-461; Antunes, A. P. (2020c), 7-8; Shorthose, S.
(2017), 189-203.

22 Antunes, A. P. S. (2020), 76, 398, 412, 537, 619; Antunes, A. P. (2020b), 456-457;
Antunes, A. P. (2020c), 8-9; Raposo, V. L. (2018), 41.

2 Antunes, A. P. S. (2020), 92, 567-568, 573; Raposo, V. L. (2018), 153 e ss.
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2.1 Os processos abreviados

O requerente de uma AIM fica dispensado de instruir o seu
pedido com os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos nos
designados processos abreviados®*, ou seja: (i) no caso de
medicamentos genéricos®, (i) no caso medicamento composto por
substancias ativas de uso clinico bem estabelecido, eficacia reconhecida
e nivel de seguranca aceitavel®® e (iii) no caso de consentimento do
titular dos dados?’. O respectivo regime consta dos artigos 19.° e
seguintes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na sua
redacdo atual. Vejamos cada um deles.

Nos medicamentos geneéricos, esta em causa a utilizagdo pela
autoridade competente — no ambito da apreciacdo do pedido de AIM
para o0 genérico — dos resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos que
instruem o processo do medicamento de referéncia?.

A utilizacdo pela autoridade competente dos dados do
medicamento de referéncia para apreciacdo de um pedido de AIM de
um medicamento genérico s6 pode ocorrer ap0s o decurso de um

24 Antunes, A. P. (2020), 412-414.

% Pinheiro, P. & M. G. Henriques (2009), 64-68; Antunes, A. P. (2013), 16095-
16096; Antunes, A. P. S. (2020), 59-60, 69, 76-77, 222-223, 373-376, 505; Later-
Nijland, H. (2017), 439-466.

% Pinheiro, P. & M. G. Henriques (2009), 68-69; Antunes, A. P. S. (2020), 59, 76-77,
175, 375; Antunes, A. P. (2020), 412 e ss.; Later-Nijland, H. (2017), 439-466.

27 Pinheiro, P. & M. G. Henriques (2009), 70; Antunes, A. P. S. (2020), 59, 69, 76-77,
374-376; Antunes, A. P. (2020), 412 e ss.; Later-Nijland, H. (2017), 439-466.

2 Sobre os medicamentos essencialmente similares e genéricos cfr. os Acorddos do
TJUE proferidos no Caso C-368/96, The Queen v. The Licensing Authority
established by the Medicines Act 1968 (representada por The Medecines Control
Agency), ex parte Generics (UK) Ltd, The Wellcome Foundation Ltd e Glaxo
Operations UK Ltd e outros, de 3 de Dezembro de 1998; no Caso C-106/01, The
Queen, a pedido da Novartis Pharmaceuticals UK Ltd v. The Licensing Authority
established by the Medicines Act 1968 (representada por The Medicines Control
Agency), de 29 de Abril de 2004; no Caso C-36/03, The Queen, a pedido da Approved
Prescription Services Ltd v. Licensing Authority, de 9 de Dezembro de 2004; no Caso
C-74/03, SmithKline Beecham plc v. Leegemiddelstyrelsen, de 20 de Janeiro de 2005.
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periodo de protecdo de dados e de protecdo de comercializacdo ou
“exclusivo de mercado”?°, respectivamente de oito e 10 ou 11 anos.

O segundo caso € o dos medicamentos de uso clinico bem
estabelecido. Os mesmos medicamentos séo geralmente designados de
bibliograficos, porque a sua seguranca e eficicia é demonstrada através
de informagdo recolhida na literatura cientifica publicada e ndo
mediante recurso aos resultados de ensaios pertencentes a outra
entidade e contra a vontade desta®"’*!,

O terceiro caso de possivel dispensa da apresentacdo de
resultados dos ensaios € aquele em que o requerente da AIM entrega no
INFARMED, I.P., um instrumento juridico, outorgado pelo titular da
AIM do medicamento de referéncia, onde este declara consentir na
utilizacdo dos resultados dos ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e
clinicos para a autorizagdo de determinado medicamento (artigo 22.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redacéo actual). E
geralmente o caso em que também existe licenca conferida pelo titular
da patente, ou CCP. Neste terceiro caso, € o préprio titular dos dados
dos ensaios que, mediante negocio juridico, permite a sua utilizacdo por
um concorrente. Esta permissdo tem normalmente associada uma
qualquer contrapartida econdmica, a qual pode consistir na
remuneracéo do contrato de licenga®2.

2% Antunes, A. P. (2013), 16096-16097; Antunes, A. P. S. (2020), 59-62, 75-77, 140 e
ss., 215 e ss., 505; Later-Nijland, H. (2017), 439-466.

30 Sobre os medicamentos bibliogréficos cfr. o Acérddo do TJUE proferido no Caso
C-440/93, The Queen contra Licensing Authority of the Department of Health e
Norgine Ltd, ex parte Scotia Pharmaceuticals Ltd., de 5 de Outubro de 1995.

3L Antunes, A. P. (2013), 16098; Antunes, A. P. S. (2020), 59-62, 75-77, 140 e ss.,
215 e ss., 505; Antunes, A. P. (2020), 412 e ss; Later-Nijland, H. (2017), 439-466.

32 Nota anterior.
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2.2 Os procedimentos centralizado, descentralizado e de
reconhecimento muatuo

O desenho dos procedimentos da UE reduz o nimero de
procedimentos avaliativos, bem como o nimero de ensaios necessarios
a obtencdo de uma AIM,

E o caso do procedimento centralizado®, ao qual é
aplicavel o disposto no Regulamento (CE) n.° 726/2004. A Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) avalia o pedido e A Comisséo
Europeia profere a decisdao®.

A AIM obtida através do procedimento centralizado é valida
em toda a UE. Ndo obstante, a comercializagdo em Portugal de
medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado depende da
obtencéo junto do INFARMED, I.P., de um nimero de registo de AIM
(n.° 2 do artigo 54.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na
sua redaccio actual)®.

Os dois restantes tipos de procedimento, que reduzem as
necessidades de avaliacdo e o numero de ensaios exigidos, sdo 0S
procedimentos descentralizado e de reconhecimento matuo®’.

A tramitacdo procedimental estabelecida para ambos €
essencialmente idéntica. As diferencas de tramitacéo consistem no fato que
faz desencadear cada um deles e nos prazos para a pratica de certos atos*e.

Com efeito, o procedimento descentralizado deve ser
desencadeado quando, a data da apresentacdo do pedido em Portugal,

33 Antunes, A. P. (2020), 414-419.

34 Pinheiro, P. & M. G. Henriques (2009), 106-107; Antunes, A. P. S. (2020), 60, 69,
76, 372 e ss., 383 e ss; Antunes, A. P. (2020), 415.

% Antunes, A. P. (2013), 16105 e ss; Antunes, A. P. S. (2020), 76; Antunes, A. P.
(2020c), 6-7.

% Nota anterior.

37 Pinheiro, P. & M. G. Henriques (2009), 91-106; Antunes, A. P. S. (2020), 60, 69;
Antunes, A. P. (2020), 418.

% Antunes, A. P. (2013), 16106 e ss; Antunes, A. P. S. (2020), 386 e ss.; Antunes, A.
P. (2020), 418.
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ndo exista qualquer AIM concedida por outro Estado membro para o
mesmo medicamento e para 0 mesmo requerente. Deste modo, 0
pedido &, neste procedimento, apresentado em simultaneo com, ou na
pendéncia da avaliacdo de, pedidos apresentados noutro ou em Varios
Estados membros (cfr. artigo 47.9).

Por seu turno, o procedimento de reconhecimento mutuo é, nos
termos do artigo 40.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na
redacéo atual, o procedimento a observar quando ja exista uma AIM em
Portugal, que o requerente pretende ver reconhecida noutro Estado
membro, ou que ja exista uma AlIM concedida noutro Estado membro que
0 requerente pretende ver reconhecida em Portugal®®.

Estes procedimentos, descentralizado e de reconhecimento
matuo, assentam no principio do reconhecimento mutuo, de direito da
UE. O mesmo principio visa garantir o funcionamento do mercado
interno e permitir a livre circulacdo de produtos. O principio tem sido
desenvolvido pela jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido
Europeia (TJUE) assente no acorddo “Cassis de Dijon .

Ao principio do reconhecimento mutuo subjaz também uma
preocupacdo de eficiéncia, na medida em que evita a duplicacdo da
avaliacdo, quando j& exista avaliacdo anterior, realizada por uma
autoridade competente de outro Estado membro.

Concretamente quanto aos medicamentos, 0 principio reveste
relevancia assinalavel. Estes dois tipos de procedimentos autorizativos
encerram evidente aplicagdo do principio da protecdo da integridade fisica
dos animais e dos participantes em ensaios clinicos, porque o0 nimero de

3% Antunes, A. P. (2013), 16106-16107; Antunes, A. P. S. (2020), 386 e ss.; Antunes,
A. P. (2020), 419.

40 Acorddo  proferido no Caso C-120/78, Rewe-Zentral AG contra
Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein («Cassis de Dijon»), de 20 de Fevereiro
de 1979; Antunes, A. P. S. (2020), 386 e ss.; Antunes, A. P. (2020), 419; Antunes, A.
P. (2020b), 464.
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ensaios necessarios a autorizacdo do medicamento é reduzido, evitando-se
a multiplicagdo de ensaios pelos varios Estados membros*!.

2.3 A AIM condicional

O Regulamento (CE) n.° 507/2006 da Comissdo, de 29 de
Marco de 2006, relativo a autorizagdo condicional de introducdo no
mercado de medicamentos para uso humano abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e
do Conselho*?, conjugado com o n° 7 do artigo 14.° deste
Regulamento, permite a atribuicdo, em certos casos, de uma AIM
sujeita a condic@es especificas.

O que caracteriza a AIM em causa € o fato de ser concedida, a
titulo precario, sem o medicamento “ser previamente submetido a
estudos aprofundados que garantam a sua seguranca, elevada qualidade
e eficacia de utilizagdo para a populagdo-alvo” [cfr. Considerando (1)
do mesmo Regulamento].

O titular desta AIM condicionada fica especificamente
obrigado, em calendéario fixado na autorizacdo, a completar os estudos
em curso ou a realizar novos estudos, que confirmem a relagdo risco-
beneficio positiva e fornecam dados complementares, podendo ainda
ficar obrigado a determinada recolha de dados de seguranca (n.%s 1 e 2
do artigo 5.° do Regulamento).

Esta AIM vale apenas pelo prazo de um ano, podendo ser
renovada, desde que: (i) a renovagao seja requerida com seis meses de
antecedéncia e seja fornecido relatorio do cumprimento das obrigagdes;

4 Antunes, A. P. (2013), 16107; Antunes, A. P. S. (2020), 60, 69; Antunes, A. P.
(2020), 419; Antunes, A. P. (2020b), 464.

42 para maiores desenvolvimentos sobre este tipo de AIM, cfr. Shorthose, S. & S.
Faircliffe (2017), 174-175; Shorthose, S. (2017), 189-203; Raposo, V. L. (2018), 42-
43; Antunes, A. P. S. (2020), 384 e ss.; Antunes, A. P. (2020), 419; A. P. (2020b),
460-461; Antunes, A. P. (2020c), 7-8.
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(ii) a relacdo risco-beneficio se mantenha positiva e (iii) exista parecer
favoravel do CHMP, o qual igualmente se pronunciard sobre a
manutenc¢do ou modificacdo das obrigacdes (artigo 6.°).

O mencionado procedimento tem subjacente uma preocupagéo
de eficiéncia e de respeito pelo principio da integridade fisica dos
animais e dos participantes em ensaios clinicos, pois permite que a
mesma AIM seja vélida em toda a UE, evitando a repeticdo de
procedimentos desnecessarios, incluindo ensaios*.

2.4 A AIM sob condicdes (ou circunstancias) excepcionais

No procedimento nacional, também pode ser concedida AIM
sujeita a condigdes excepcionais** em dois conjuntos de situagdes: (i)
aquelas em que é necessaria a producgdo de prova adicional e (ii) aquelas,
de caracter excepcional, em gque os dados sobre a seguranca ou eficacia do
medicamento nas condi¢es normais de utilizacdo sdo insuficientes.

No primeiro dos indicados conjuntos sdo enquadraveis as
situacdes em que o INFARMED, I.P., haja solicitado informacdes,
elementos ou documentos adicionais nos termos do n.° 6 do artigo
16.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, na sua redacao
atual, ou em que haja exigido a realizacdo de exames laboratoriais nos
termos do seu artigo 17.°.

Em tais situacgdes, se, por qualquer razdo relevante de interesse
publico — designadamente a necessidade de acesso precoce ao
medicamento por parte dos doentes — for de imediato concedida a AIM,
0 requerente podera — se assim, fundamentadamente, o entender o
INFARMED, I.P. — ficar obrigado a cumprir uma das seguintes
condicdes, consoante o caso: (i) incluir, no sistema de gestdo do risco,
medidas destinadas a garantir a utilizacdo segura do medicamento

43 Antunes, A. P. S. (2020), 60; A. P. (2020), 419; Antunes, A. P. (2020b), 463-464.
44 Sobre a autorizagdo sob circunstancias excepcionais a que se refere o n.° 8 do artigo
14.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, cfr. Antunes, A. P. (2000c), 8.
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[alinea a) do n.° 5 do artigo 24.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, na redacdo atual]; (ii) realizar estudo de seguranca pos-
autorizacdo [alinea b) do n.° 5 do artigo 24.°]; (iii) cumprir as
obrigacdes em matéria de registo ou notificacdo de suspeitas de reacdes
adversas mais exigentes do que as previstas no capitulo sobre
farmacovigilancia [alinea c) do n.° 5 do artigo 24.°]; (iv) cumprir
quaisquer outras condicGes ou restri¢bes [alinea d) do n.° 5 do artigo
24.°]; (v) dispor de um sistema de farmacovigilancia adequado [alinea
f) do n.° 5 do artigo 24.°]; (vi) realizar estudos de eficacia pos-
autorizacdo, caso surjam duvidas relacionadas com aspectos da eficacia
do medicamento que sO possam ser esclarecidas depois de o
medicamento ser comercializado, atendendo as orientagdes da
Comisséo Europeia, caso existam [alinea g) do n.° 5 do artigo 24.9]%.

As situacBes enquadraveis no segundo dos referidos
conjuntos revestem caracter excepcional: o requerente ndo dispde
ainda de dados completos sobre a eficAcia ou seguranca do
medicamento nas condi¢bes normais de utilizacdo (por exemplo,
exposicdo do medicamento ao um numero suficiente de doentes ou
grupos especificos de doentes). A impossibilidade de apresentacdo
dos dados deve ser demonstrada pelo requerente com fundamento
em razdes objetivas e verificaveis (n.° 2 do artigo 24.9)%.

As condicdes podem dizer respeito a seguranca do
medicamento e a notificacdo de todos os incidentes associados a
respectiva utilizacdo ou respeitar a certas medidas a tomar, em
obediéncia ao estabelecido no Anexo | ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto, na redacéo atual #'.

Nos termos do n.° 4 do artigo 24.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, na redacdo atual, neste segundo conjunto
de situacbes, a AIM sujeita a condicdes é reavaliada anualmente. A

4 Antunes, A. P. (2013), 16102-16103; Antunes, A. P. S. (2020), 379 e ss.
46 Nota anterior.
47 Nota anterior.
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reavaliacdo deve ser requerida com uma antecedéncia ndo inferior a 90
dias relativamente ao termo do periodo de vigéncia anual, sob pena de
caducidade da AIM. O requerimento a apresentar pelo interessado deve
ser instruido com os elementos relevantes*.

2.5 A excecao do uso compassivo

A autorizacdo de utilizacdo excepcional (AUE) assenta na
excepcdo do uso compassivo e pode ser excepcionalmente concedida
em Portugal quando o medicamento ndo disponha de AIM ou quando,
dela dispondo, ndo se encontre efetivamente comercializado no nosso
pais. A AUE pode ser concedida pelo INFARMED, I.P., em trés
hipGteses: (i) quando o medicamento seja, por razBes clinicas,
fundadamente considerado imprescindivel a prevencao, diagnéstico ou
tratamento de determinadas patologias, e comprovadamente inexista
alternativa no conjunto de medicamentos com AIM; (ii) quando o
medicamento seja necessario para impedir ou limitar a propagacao,
atual ou potencial, de agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos,
ou de radiacdo nuclear, suscetiveis de causar efeitos nocivos; (iii)
quando o medicamento se destine a ser adquirido por servico
farmacéutico ou farmacia de oficina e a ser dispensado a um doente
especifico (n.° 1 do artigo 92.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, na redacéo atual).

A mesma autorizagdo ndo deve ser concedida quando se trate
da utilizacdo de um medicamento experimental ou quando, na terceira
hipbtese, tenha sido emitido parecer desfavoravel pela Comissao
Nacional de Farmécia e Terapéutica (n.° 2 do artigo 92.°). O referido
regulamento ndo se aplica a medicamentos destinados a uma utilizagéo
off-label*®, os medicamentos manipulados, o0s medicamentos

“8 Nota anterior.
49 Cfr. Earl-Slater, A. (1999), 100; Antunes, A. P. S. (2020), 400.
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homeopaticos e 0s medicamentos tradicionais a base de plantas,
conforme resulta das alineas b) a e) do seu artigo 2.°.

Ao nivel do direito da UE, estas autorizacdes fundam-se no
designado compassionate use, previsto nos artigos 83.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 e no artigo 5.° da Directiva n.°
2001/83/CE™°. No procedimento centralizado, estas autorizacdes devem
efetivamente revestir caracter excepcional, face a regra da
comercializa¢do canonica de medicamentos ao abrigo de AIM.

Apesar da designacdo de excepcionais, as AUE sdo concedidas
as centenas no nosso pais. Acresce ainda que nem sempre essa
concessdo ocorre pelos melhores motivos, como acontece nos casos em
que o titular da AIM pede a revogacgéo desta, por ndo concordar com o
PVP, e depois procura a comercializacdo, a preco mais elevado, ao
abrigo de AUE.

2.6 A Clausula Cipriota

O INFARMED, I.P., pode ainda conceder as designadas
autorizacGes para medicamentos sem autorizacdo ou registo (SAR),
com fundamento em razBes de salde puUblica. Estas autorizacdes
remontam ao processo de Revisdo da Legislagdo Farmacéutica
Europeia de 2004.

As referidas autorizagdes transpdem para o direito nacional a
Clausula Cipriota, prevista no artigo 126.°-A da Directiva n.°
2001/83/CE alterada, e visam obstar as consequéncias do eventual
desinteresse econdmico, por parte do produtor do medicamento, em
colocéa-lo no mercado (artigo 93.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30

50 Sobre a excepgdo do uso compassivo, cfr. Séenz, F. M. B. (2010), 1-25; Shorthose,
S. & S. Faircliffe (2017), 173; Antunes, A. P. S. (2020), 399-400; Antunes, A. P.
(2020b), 461-462; Antunes, A. P. (2020c), 8-9.
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de Agosto, na redacdo atual)®l. Esta disposicio permite que Estados
membros com mercados de reduzida dimensdo e pouco atrativos
concedam licencas a terceiros para a producdo dos medicamentos de
que necessitam.

Essencialmente, trata-se de uma licenca, especifica do regime
juridico do medicamento, mas que apresenta afinidades com a licenca
obrigatoria do regime da propriedade industrial (cfr. n.° 4 do artigo 93.9)%2,

Esta autorizacdo apresenta escasso interesse pratico no nosso
pais, porquanto o nosso mercado tem maior dimensao do que o cipriota.

2.7 A utilizacéo off-label

A utilizacdo off-label consiste na utilizagdo do medicamento
para indicagOes terapéuticas ou em dosagem diferentes das autorizadas
em sede de AIM. Este mecanismo é aceite internacionalmente, sob o
ponto de vista ético. O proprio TIUE igualmente a reconhece: “... ndo
se pode excluir que o artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83 possa ser
invocado pela Republica Federal da Alemanha, no que se refere a
disponibilizacdo de um medicamento autorizado, como o Avastin, para
indicacbes terapéuticas ndo cobertas pela AIM, quando uma tal
elaboracdo é feita em conformidade com as especificacbes de um
médico reconhecido e destinada aos seus doentes sob a sua
responsabilidade pessoal direta5%%4,

51 Pinheiro, P. & M. G. Henriques (2009), 153-155; Antunes, A. P. (2013), 16114;
Antunes, A. P. S. (2020), 400-401.

2 Sobre este ponto e a divergéncia quanto a possibilidade de concessdo desta
autorizacdo no caso de préatica de precos anormalmente elevados, cfr. Lamata, F., R.
Galvez, P. P. Barros & J. S. Caro (2015), 89. Cfr. Pinheiro, P. & M. G. Henriques
(2009), 155, nota 4; Antunes, A. P. S. (2020), 401.

58 Acorddo do TJUE proferido no Caso C-535/11, Novartis Pharma GmbH v. Apozyt
GmbH, de 11 de Abril de 2013, 48.

54 Sobre a proibicdo pela FDA da publicidade a utilizacdo off-label de medicamentos
nos EUA, cfr. Klasmeier, C. & M. H. Reddish (2011), 1-38. Sobre a utilizacdo off-
label em Espanha, cfr. Sdenz, F. M. B. (2010), 1-25. Cfr. Earl-Slater, A. (1999), 100;
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3 Solucbes alternativas ao regime vigente

O regime em vigor é suscetivel de melhoria, embora se
reconheca que essa melhoria podera ser muito dificultada pelo fato de o
atual estado de coisas convir a industria farmacéutica, porque constitui
barreira & entrada de novos concorrentes e serve de fundamento para a
prética de precos mais elevados por parte dos produtores®.

Sdo equacionaveis solucdes alternativas ao modelo atual, que
consideramos aptas a reduzir as ineficiéncias que se lhe reconhecem.

As solugbes que avancamos partem de um cenario mais
conservador, no qual é mantida a exigéncia de autorizacdo administrativa
prévia a comercializacdo até um cenario mais ousado, em que essa
autorizacdo é dispensada, passando por outras solugdes a meio caminho
entre aquelas, nomeadamente aquela em que a avaliacdo prévia é realizada
por uma entidade privada, mas acreditada junto dos varios paises.

3.1 Avaliacdo prévia ao inicio da comercializacdo e alargamento
do &mbito do reconhecimento

O cendrio que agora vamos considerar € 0 mais conservador e
consiste na manutencdo da exigéncia de avaliacdo da seguranga prévia a
comercializagdo do medicamento. Referimos supra o principio do
reconhecimento mutuo que vigora no ambito da UE e do espaco Econdmico
Europeu (EEE), inclusivamente no regime juridico do medicamento.

Face ao regime juridico em vigor, admite-se que o referido
principio apenas se aplique, em termos territoriais, as autorizagdes
administrativas concedidas pelas autoridades competentes dos Estados
membros da UE e do EEE. Porém, esse &mbito revela-se demasiado
redutor no que se refere aos medicamentos.

Antunes, A. P. S. (2020), 92; Antunes, A. P. (2020b), 462-463; Antunes, A. P.
(2020c), 9; Raposo, V. L. (2018), 153 e ss.
55 Antunes, A. P. S. (2020), 534 e ss; Antunes, A. P. (2020), 424 e ss.
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Na realidade, estamos convictos de que o aludido principio
deveria — no interesse da protecdo da saude e dos doentes — ser objeto
de uma ampliacdo do seu ambito, de modo a passar a abarcar as
autorizagdes administrativas concedidas pelos paises terceiros cujos
regimes juridicos de AIM consagrem um nivel de exigéncia néo
inferior ao estabelecido no direito da UE®®.

Refira-se que tal possibilidade ndo é alheia ao regime juridico
dos medicamentos, porque o direito da UE e, obviamente, o Decreto-
Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, ja consagram, em certos casos e sob
certas condicBes, um certo reconhecimento de atos praticados em
paises terceiros, conforme sucede com o seu n.° 5 do artigo 59.°, quanto
a importacdo de substéancias ativas®’ e com 0 n.° 2 do seu artigo 61.°,
quanto a libertacéo de lotes provenientes de paises terceiros®®.

Ainda que se entendesse ser demasiado lata a abertura a
autorizacGes concedidas por qualquer pais terceiro, poderia essa hipotese
ser reduzida. Sabe-se que a UE faz parte do Internacional Council for
Harmonisation (ICH), na qual participam, desde a sua fundacdo, outros
dois importantes blocos, que sdo os EUA e o Japdo; participam igualmente
as associacOes regionais representativas das empresas da inddstria
farmacéutica®®. O mesmo organismo agremia também outras entidades de
outros paises e, nomeadamente, tem por missdo harmonizar alguns
requisitos para obtencéo de AIM em cada pais®°.

%6 Cfr., também neste sentido, Rago, L. & B. Santoso (2008), 75; Antunes, A. P. S.
(2020), 388 e ss; Antunes, A. P. (2020), 425 e ss.

570 artigo 4.5 do Acordo CETA prevé um acordo de reconhecimento mutuo do
programa de observancia e execug¢do das boas préaticas de fabrico de medicamentos.
%8O artigo 4.5 do Acordo CETA prevé um acordo de reconhecimento mituo do
programa de observancia e execugdo das boas praticas de fabrico de medicamentos.

59 Cfr. http://www.ich.org/about/membership.html; Gamboa, A., F. Canedo & S.
Gomes (2003), 52 e ss; Antunes, A. P. S. (2020), 388 e ss.

80 Cfr. Fernandes, R. S. M. (2012), 72 e ss, referindo-se, no entanto, & nomenclatura
anterior desta organizagdo; Antunes, A. P. S. (2020), 388 e ss.; Antunes, A. P. (2020),
425-426; Antunes, A. P. (2020b), 464-465; Antunes, A. P. (2020c), 14-15.
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Parece, assim, razoavel admitir que, em grande medida, pelo
menos os trés indicados blocos ja partilham varios dos requisitos que a
industria farmacéutica tem de cumprir para a obtencdo daquelas
autorizagdes®:.

N&o custa, porém, admitir que, se é verdade que, a despeito
dessa harmonizagdo, os regimes vigentes nos EUA e no Japéo, e em
alguns outros paises terceiros, serdo diferentes do regime vigente na
UE, parece igualmente admissivel que, grosso modo, as autorizagdes
neles concedidas ndo tenham um nivel de exigéncia inferior ao nivel de
exigéncia praticado na UE®?,

Nesta perspectiva, ndo existira justificacdo, a luz de principios
relevantes — como sejam os da eficiéncia, da protecdo da saude, do
acesso a medicamentos a custos comportaveis, da protecdo da
integridade fisica das pessoas e animais sujeitos a ensaios — para fazer
depender a obtencdo de AIM em solo europeu do cumprimento de toda
a tramitacdo de AIM para um medicamento que, por exemplo, ja
passou por tramitacdo equivalente e obteve AIM nos EUA concedida
pela Food and Drug Administration (FDA)®.

A este proposito, recorde-se que, no quadro do uso compassivo,
nos casos em que o medicamento obteve autorizacdo da FDA ou até de
um pais terceiro, o INFAMED, I.P., geralmente permite a sua utilizacéo
em Portugal, numa instituicio de satide, ao abrigo de uma AUE®.

E a verdade é que ndo tém sido conhecidos incidentes em
Portugal com medicamentos utilizados ao abrigo de AUE,
designadamente aqueles que foram previamente autorizados pela FDA e
ainda ndo se mostrem autorizados em qualquer Estado membro da UE.
Este fato demonstra, de algum modo, que a autorizagdo concedida pela

51 Antunes, A. P. S. (2020), 390; Antunes, A. P. (2020), 426; Antunes, A. P. (2020b),
465; Antunes, A. P. (2020c), 14-15.

62 Nota anterior.

83 Nota anterior.

8 Antunes, A. P. S. (2020), 390; Antunes, A. P. (2020), 426.
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FDA — mesmo que possa assentar em pressupostos ndo totalmente
coincidentes — apresenta fiabilidade que deve ser tida em consideracao®®.
Neste contexto, podera revelar-se excessiva a exigéncia de
obtencdo de AIM para Portugal ou para a UE, ao abrigo de um dos
procedimentos em vigor, como condi¢do da comercializagdo de um
medicamento previamente autorizado num pais terceiro, ou membro do
ICH, ao abrigo de um ordenamento juridico tdo ou mais exigente que o
nosso. Na verdade, essa exigéncia podera representar uma demora
acrescida e nao imprescindivel para 0 acesso ao medicamento por parte
de todos os doentes que dele carecem — como é sabido, a AUE é
normalmente concedida apenas intuitu hospitalis ou intuitu personae e
ndo para uma utilizagdo em todo o mercado nacional®®. Mesmo o uso
compassivo nos termos do artigo 83.° do Regulamento (CE) n.°
726/2004 é apenas permitido na base do doente identificado ou de um
grupo restrito de doentes e ndo num potencial de mais de 9 milhdes®’.
Acresce referir que a sujeicdo de um medicamento, ja
anteriormente autorizado num pais terceiro ao abrigo de um
ordenamento juridico tdo ou mais exigente do que o da UE, a toda a
tramitacdo de um novo procedimento autorizativo em solo da Unido,
com condicdo sine qua non para comercializacdo, tera de ser
considerado ineficiente. Na realidade, tal exigéncia implica que que o
requerente de AIM apresente neste procedimento 0s mesmos, ou NOVos,
resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos que ja
foram apresentados naquele pais, 0 que representa a sujeicdo de mais
pessoas e mais animais a ensaios, a despeito do preconizado pelo
principio da protecéo da integridade fisica de pessoas e animais sujeitos
a ensaios. Aquela exigéncia implica que se registe uma demora — com a
duracdo da tramitagdo do procedimento — para 0 inicio da
comercializacdo do medicamento, em detrimento dos doentes que dele

65 Nota anterior.
66 Nota anterior.
57 Antunes, A. P. (2020c), 4.
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necessitam, demora essa que, por vezes, podera significar a perda de
vidas nos termos ja expostos®e,

A sujeicdo do medicamento a novo procedimento autorizativo,
territorio a territorio, implica custos de cumprimento mais elevados
para os requerentes. Naturalmente que esses custos acabam por refletir-
se negativamente no preco a que € vendido o medicamento, fato que
igualmente prejudica o acesso por parte de quem dele necessita®.

Além disso e apesar dos esforcos de limitagdo de custos e de
worksharing que tém sido colocados em pratica, a exigéncia de o
medicamento dispor de AIM concedida por, pelo menos, uma autoridade
da UE, para que possa ser comercializado no respectivo territério, reclama
a existéncia e manutencdo de toda uma estrutura técnico-cientifica e de
apoio a avaliacdo e decisdo dos pedidos de concessao das AIM, bem como
de todas as autorizacbes com elas conexas. Essa estrutura terd uma
dimensdo superior a que seria necessaria se, por exemplo, se optasse por
um ambito mais amplo dos mecanismos de reconhecimento, como aquele
que supra sugerimos. Quer isto dizer que esta estrutura, financiada em
grande medida (ou até exclusivamente) através do pagamento das taxas
pelos requerentes, tem necessariamente reflexos negativos nos pregos a
praticar na venda do medicamento ao publico™.

Neste cenario, o Estado, os doentes e os contribuintes s&o
obrigados a suportar os custos dessas exigéncias legais e regulamentares’?.

Esta situacdo persiste no tempo — apesar do evidente
reconhecimento das ineficiéncias’? — porque quem poderia opinar, com
maior conhecimento de causa, no sentido que propomos — como € o
caso dos peritos e técnicos nacionais que participam nos procedimentos
— acaba por extrair beneficio pessoal do sistema vigente,

% Antunes, A. P. S. (2020), 391; Antunes, A. P. (2020), 427.
% Nota anterior.

0 Antunes, A. P. S. (2020), 391; Antunes, A. P. (2020), 428.
"1 Nota anterior.

2 Antunes, A. P. (2020c), 391-392.
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nomeadamente através dos honorarios que recebe e das deslocacdes e
respectivas ajudas de custo de que usufrui. A situacdo assenta num
conflito de interesse que impede uma analise mais distanciada desta
problemética, bem como a apresentacdo de solugfes mais eficientes e
mais vantajosas para o Estado, para os doentes e para os contribuintes,
que simultaneamente protejam a salide”.

Esta questdo tem ainda outras implicagfes importantes. Na
verdade, a demora no inicio da comercializacdo do medicamento ao
abrigo de uma AIM concedida em solo da UE, tem como consequéncia
o fato de os direitos de propriedade industrial sobre esse medicamento,
resultantes de patente e CCP, vigorarem até momento mais tardio.

Tenha-se em mente que a patente e o CCP garantem a exploracao
comercial exclusiva do medicamento durante um periodo ndo superior a
15 ou 15,5 anos apds a concessdo da primeira AIM em solo do EEE. Os
prazos de proteccdo de dados igualmente garantem um periodo de
exclusivo de exploracdo comercial. Por isso, se a AIM concedida pelo pais
terceiro for reconhecida na UE, o medicamento pode ser logo
comercializado e a duracdo de patente e do CCP contar-se-a desse
reconhecimento. Se, pelo contrério, tiver de realizar-se toda a tramitacdo
do procedimento de AIM (minimo 10 dias de validacdo e 210 dias de
tramitacdo, a que acrescem 0s periodos de tempo concedidos para
apresentacéo de elementos, informagdes e documentos pelos requerentes —
clock stops), bem como, no caso do procedimento centralizado, até 67 dias
para decisdo pela Comisséo Europeia, concluir-se-a que a demora podera
ser superior a um ano e, por este motivo, a duracdo da patente e do CCP
terminara mais tarde, porque o inicio da contagem dos 15 ou 15,5 anos se
iniciara em momento posterior’.

Os titulares de direitos de propriedade industrial sobre
medicamentos beneficiam com este statu quo, porquanto, mediante

3 Nota anterior.
™ Antunes, A. P. S. (2020), 392; Antunes, A. P. (2020), 429.
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recurso as AUE, iniciam a comercializacdo do medicamento mesmo
antes de a AIM ser concedida — sem qualquer concorréncia — e
beneficiam da protecdo conferida, quer pelos prazos das patentes e CCP
quer pelos prazos de protecdo de dados, 0s quais apenas se contam a
partir do momento em que a AIM vier a ser concedida’™.

Todavia, com esta situacdo perdem o Estado e os doentes, porque
o retardamento da entrada dos genéricos tem efeitos em matéria de precos
e comparticipacdes, bem como de eventual perda de vidas’®. E perde
também a concorréncia’’, porque os produtores de genéricos tém de
respeitar aqueles prazos — para os quais ndo releva a comercializacdo
anterior a concessao da primeira AIM em solo do EEE.

Por tudo isto, julgamos que, a semelhanca do que sucede com
0 principio do reconhecimento mutuo no EEE das autorizagdes
administrativas concedidas, deveria evoluir-se para um reconhecimento
muatuo de @mbito mais amplo, de modo a, no minimo, abranger o
espaco do ICH'®.

O ICH ja constitui um espaco de harmonizacdo na area do
medicamento, nomeadamente em alguns aspectos procedimentais. A
harmonizacdo e 0 consenso em matérias tdo importantes como a
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos permite agilizar a
introdugdo no mercado de novos medicamentos, bem como aumentar a
disponibilidade de medicamentos genéricos, com 0 que aumenta a
concorréncia e baixam os precos e, acima de tudo, poupa-se vidas’®.

Importa notar que alguns passos ja tém disso dados. Por
exemplo, quanto aos medicamentos 6rfaos, a UE e os EUA ja tém algo

S Nota anterior.

6 Nota anterior.

7 Cfr. AA. VV. (2008h), 84-86; Antunes, A. P. S. (2020), 392; Antunes, A. P. (2020), 429.
8 Cfr., também neste sentido, Rago, L. & B. Santoso (2008), 75; Antunes, A. P. S.
(2020), 581; Antunes, A. P. (2020), 430.

% Rago, L. & B. Santoso (2008), 66; Antunes, A. P. S. (2020), 581; Antunes, A. P.
(2020), 430.
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em comum do que poderia ser este reconhecimento mutuo alargado®.
De fato, a EMA e a FDA adotaram um formato comum de
requerimento de designacdo como medicamento Orfao, que tem uma
parte que € comum a ambas as entidades e duas partes com 0s aspectos
especificos de cada um dos regimes (da UE e dos EUA)®L. O referido
modelo comum é pautado pela necessidade de reducdo dos custos de
I&D por parte da indUstria farmacéutica, para mais facilmente aderirem
ao desenvolvimento desses farmacos. Além disso, tém sido
desenvolvidos outros esfor¢os de harmonizacdo procedimental, mas
sem dar o passo decisivo, que é o do reconhecimento®.

Se um sistema de reconhecimento mutuo das autorizagcoes
concedidas nos trés blocos da ICH fosse adotado, aumentar-se-ia a
eficiéncia e o bem-estar social, com diversas vantagens. Em primeiro
lugar, ao nivel ético, porque se reduziria a necessidade de repeticdo de
ensaios e de sujeicdo de pessoas e animais a ensaios desnecessarios; em
segundo lugar, ao nivel dos custos em 1&D e cumprimento das obrigacdes
regulamentares, porque as empresas apenas apresentariam os seus pedidos
junto de uma entidade competente de um dos blocos; em terceiro lugar,
esta solucdo teria reflexos positivos nos precos; em quarto lugar, haveria
economias de custos por parte das entidades competentes, pois poderiam
reduzir os seus corpos avaliativos, dada a reducdo do fluxo de trabalho;
por ultimo, os doentes acederiam mais cedo aos medicamentos de que
necessitam, podendo, no limite, poupar-se vidas®.

N&o se ignora que a mudanca proposta implica modificagdes
ao nivel do direito internacional e do direito da UE, que dependem do
grande empenho das partes envolvidas e — como tem sucedido noutros

8 Hall, A. & M. R. Carlson (2014), 1-7; Antunes, A. P. S. (2020), 581; Antunes, A. P.
(2020), 430.

8 Faircliffe, S. (2017), 469-470; Antunes, A. P. S. (2020), 581; Antunes, A. P.
(2020), 430.

82 Antunes, A. P. (2020c), 9-10.

8 Antunes, A. P. S. (2020), 582; Antunes, A. P. (2020), 430-431; Antunes, A. P.
(2020b), 465-466.
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casos — do envolvimento ativo da industria farmacéutica, pelo que € de
se esperar alguma resisténcia, atenta a natureza de “legislagdo de

produtor” que revestem estas exigéncias®*.

3.2 Eliminagdo da autorizacdo prévia e controlo apoés
comercializacao

Por oposicdo ao que acabamos de referir, pode equacionar-se a
abolicdo da exigéncia de prévia concessdo de AIM. Provavelmente,
este cenario encerrard menor risco, por contraponto ao risco para 0S
doentes que decorre da demora necessaria a preparacdo e tramitacdo do
procedimento conducente a tal autorizagio®.

Esta poderd ser uma forma ousada de aumentar 0 acesso a
medicamentos e de simultaneamente reduzir 0s seus precos.

Em resumo, transferir-se-ia para o produtor do medicamento
todo o risco relativo a sua qualidade, seguranca e eficAcia no momento
da entrada do mercado. Atualmente este risco encontra-se repartido
entre o produtor e a(s) autoridade(s) competente(s) para a avaliacdo e
concessao da AIM. No cenadrio que propomos, a seguranca do
medicamento, bem como a sua qualidade e eficacia, seria controlada
apos o inicio da comercializagdo do medicamento®.

Da abolicdo da exigéncia de avaliacdo de seguranca e de
autorizacdo prévia ao inicio da comercializagdo nao decorre
necessariamente que o medicamento deixe de ser ensaiado e de ser
produzido com a maioria das preocupacdes que atualmente norteiam a
sua producdo. E preciso notar que nenhuma companhia farmacéutica

8 Antunes, A. P. S. (2020), 130 e ss.

8 Antunes, A. P. S. (2020), 154 e ss., 194 e ss., 501 e ss.; Antunes, A. P. (2020), 432;
Antunes, A. P. (2020b), 466; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.

8 Antunes, A. P. S. (2020), 625; Antunes, A. P. (2020), 432; Antunes, A. P. (2020b),
466; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.
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pretende a méa publicidade que resultaria de uma ou mais fatalidades
causadas por um medicamento comercializado sem ensaios suficientes.

Porém, a abolicdo proposta implicaria que a empresa
produtora do medicamento ndo teria de repetir ensaios nem de realizar
ensaios adicionais, consoante o pais onde apresentasse o pedido; apenas
realizaria os ensaios considerados necessarios de acordo com 0 Seu
proprio padréo de exigéncia e de qualidade®’.

Tal como no caso do alargamento do ambito do
reconhecimento mutuo, a alteracdo preconizada permitiria ainda que as
autoridades competentes deslocassem recursos da avaliacdo para a
farmacovigilancia, ou seja, para a atividade de controlo nomeadamente
da seguranca apds comercializagio®.

Deste modo, os doentes poderiam aceder mais depressa ao
medicamento, porque este poderia entrar no mercado logo que o seu
produtor assim entendesse, sem necessidade de sujeicdo a demora da
tramitacdo dos procedimentos administrativos, ainda que, por exemplo,
pudesse ficar obrigado a notificar o inicio da comercializacdo, em
termos similares aos que vigoram para os produtos cosméticos.

Atualmente ja existem em utilizacdo centenas de
medicamentos sem AIM em Portugal e, em certos casos, em todo o
mundo, sem que se registem problemas maiores de seguranca. E o que
sucede com os medicamentos adquiridos através de AUE e com 0s
medicamentos incluidos em programas de acesso precoce. Existem
outros casos em que, apesar de o medicamento dispor de AIM, a
mesma encontra-se sujeita a condi¢bes, ou foi concedida sob
circunstancias excepcionais, pelo que a sua qualidade, seguranca e
eficacia também ainda ndo se encontram suficientemente demonstradas
e poderdo nunca vir a sé-10%.

8 Antunes, A. P. S. (2020), 579 e ss.; Antunes, A. P. (2020), 432; Antunes, A. P.
(2020b), 467; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.

8 Nota anterior.

8 Antunes, A. P. S. (2020), 581; Antunes, A. P. (2020), 432-433.
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Neste contexto, aquilo que propomos ndo é absolutamente
desconhecido do sistema e ndo tem causado problemas de monta nem,
na maioria dos casos, tem representado risco acrescido.

Tal ndo impede que, ao menor sinal de risco para a saude,
proveniente do medicamento, este seja, provisoria ou definitivamente,
retirado do mercado, por iniciativa do produtor ou por iniciativa da
autoridade competente, em termos similares aos vigentes para a
suspensdo ou revogacdo da AIM, bem como similares ao que sucede
com outros produtos colocados no mercado, tais como os alimentares
ou 0s cosméticos®.

3.3 Outras possiveis solucdes

E evidente que, entre os dois referidos extremos, sdo
equacionaveis solu¢bes menos ousadas. Seguidamente daremos dois
exemplos de solugdes suscetiveis de contribuir para a simplificacdo das
exigéncias de que depende a comercializacdo do medicamento.

A primeira solucdo consiste na possibilidade de o produtor
optar por um mais baixo standard de seguranca, devendo essa opc¢ao
ser revelada pelo preco, a0 mesmo tempo que aumenta a capacidade de
escolha tanto pelo produtor como, especialmente, pelo consumidor®?.

A referida solucdo implicaria reducdo das exigéncias
regulamentares e em particular do conjunto de ensaios exigido para
obtencdo da AIM, bem como dos precos dos medicamentos, por via da
reducdo dos respectivos custos. Trata-se de uma solugéo inicialmente
sugerida ha mais de 30 anos pelo casal MILTON E ROSE FRIEDMAN®Z.,

% Antunes, A. P. S. (2020), 580; Antunes, A. P. (2020), 433; Antunes, A. P. (2020b),
467; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.

% Antunes, A. P. S. (2020), 534 e ss.; Antunes, A. P. (2020), 433; Antunes, A. P.
(2020b), 467-468; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.

9 Friedman, M. & R. Friedman (2012), 253 e ss; Antunes, A. P. S. (2020), 534 e ss.;
Antunes, A. P. (2020), 433-434.
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As teses liberais defendidas pelo casal FRIEDMAN assentam grosso
modo no principio do aumento da liberdade de escolha por parte das
pessoas®®. Todavia, ao nivel do medicamento, a liberdade de escolha do
doente ainda permanece condicionada por varios fatores. Desde logo, essa
liberdade esta condicionada pela demora na obtengdo de AIM e, depois, nos
casos em que o titular da AIM beneficia de um exclusivo de exploracéo
comercial, pelo fato de o medicamento ndo ter concorréncia®. Acresce que
a procura, no caso dos medicamentos, é inelastica e em que existe grande
assimetria informativa dos doentes, por referéncia aos profissionais que
prescrevem ou dispensam os medicamentos.

Até na maioria dos casos em que existem medicamentos
genéricos, a liberdade de escolha do utente encontra-se condicionada
pela obrigatoriedade legal de receita médica, bem como pela faculdade
que assiste ao prescritor de, em alguns casos e mediante justificacdo, se
opor a opcdo pela dispensa de um medicamento genérico. Acresce
ainda que o farmacéutico tem o dever de dispensar um medicamento
com preco igual ou inferior aos cinco pre¢os mais baixos do grupo
homogéneo, fato que igualmente condiciona a escolha pelo doente.

Acima de tudo, no caso dos medicamentos, estd vedada ao
doente a escolha do nivel de seguranca do medicamento que vai tomar,
porque a legislagcdo em vigor define que os medicamentos devem, todos
sem excecdo, obedecer a um elevado padréo de protecdo da saude, ndo
admitindo niveis de seguranca inferiores ao padrao fixado®.

Este regime causa perplexidade, pois, enquanto, por exemplo,
a pessoa que compra um automdvel pode escolher de entre todos os
veiculos disponiveis no mercado, sabendo-se que, em regra, 0s de

9 Sobre a escolha na salde, cfr. também Rice, T. (2001), 9 e ss; Antunes, A. P. S.
(2020), 535; Antunes, A. P. (2020), 434.

% Sobre a distingdo entre direitos de exclusivo e monopdlio, cfr. Bostyn, S. & N. Petit
(2013), 18-19 Antunes, A. P. S. (2020), 535; Antunes, A. P. (2020), 434.

% Antunes, A. P. S. (2020), 535; Antunes, A. P. (2020), 434; Antunes, A. P. (2020b),
467-469; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.

66



precos mais elevados tenderdo a ser mais seguros do que os de precos
mais baixos, tal ndo sucede no caso dos medicamentos. Dito de outro
modo, enquanto no mercado automével o sistema de precos cumpre a
sua funcdo de informacéo, tal ndo sucede no caso dos medicamentos —
ou, pelo menos, essa informacdo é distorcida pelo conjunto de
condicionamentos que referimos®.

Outro exemplo: no caso dos produtos alimentares, é razoavel
admitir que os produtos de preco mais elevado sdo tendencialmente
mais seguros do que os de pre¢co menos elevado. O mesmo sucede com
as viagens aéreas, cujo nivel de seguranca tende a variar consoante se
trate de uma companhia de bandeira ou de uma low cost, porque €
razoavel admitir que esta terd menores disponibilidades financeiras
para assegurar uma mais exigente e frequente manutencdo das
aeronaves e, consequentemente, de seguranca das viagens®’.

Nos referidos exemplos, o nivel de seguranca é definido pelo
minimo indispensavel e ndo por um elevado nivel de seguranca, como
sucede com os medicamentos®®.

Naqueles exemplos, o sujeito que pretende adquirir um automavel,
ou 0 que pretende adquirir determinado alimento ou realizar uma viagem
aérea, tem maior amplitude de escolha, nomeadamente quanto ao nivel de
seguranca que estd disposto a pagar,doque o consumidor de
medicamentos. O nivel de seguranca nesses casos €, como referimos,
revelado pelo preco, o que ndo ocorre quanto aos medicamentos®®.

Nos trés exemplos apontados €& possivel uma opcdo do
consumidor por um pre¢o mais reduzido com um nivel de seguranca
menor, 0 que ndo se verifica com os medicamentos. Neste caso, 0
doente € obrigado a comprar 0 medicamento com o nivel de seguranca

% Antunes, A. P. S. (2020), 535; Antunes, A. P. (2020), 434-435; Antunes, A. P.
(2020c), 11 e ss.
% Nota anterior.
% Antunes, A. P. S. (2020), 536; Antunes, A. P. (2020), 435; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.
9 Nota anterior.
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definido por lei e com o preco compativel com esse nivel de seguranca,
0 qual, em grande medida, se encontra influenciado pelos custos
suportados com o seu desenvolvimento e com o procedimento visando
a obtencdo de AIM%,

Refira-se, alids, que o Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia também prevé um standard de um elevado
nivel de protec¢do dos consumidores nos seus artigos 12.° e 169.°,
confirmado no artigo 38.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia. Todavia, enquanto no caso dos medicamentos o direito
derivado da UE cumpre a risca o standard definido, ja isso ndo sucede
nos sectores automovel, da alimentacdo e do transporte aéreo de
passageiros, fato que podera indiciar que o standard releva mais do
préprio direito derivado do que do direito originario da UE, sendo, por
isso, de mais fécil alteracdo®®*.

Assim, um modo possivel de reducdo do nimero de ensaios
exigidos, bem como dos custos com medicamentos e,
consequentemente, da reducdo do respectivo preco de venda ao
publico, poderd passar pela alteracdo do standard de seguranca
definido para estes produtos, nos termos que expusemaos.

Se, em vez de um elevado nivel de protecdo da salde — ou seja,
seguranca tendencialmente méaxima possivel —, for definido um nivel
minimo indispensavel de seguranca, abre-se todo um vasto campo de
possibilidades, assente essencialmente no aumento da faculdade de
escolha por parte do doente e no aumento da concorréncia através do
bindbmio seguranca/preco. Este nivel minimo, ao implicar um menor
nimero de ensaios, significa menor morosidade no desenvolvimento e
autorizacdo do medicamento, permitindo que o doente a ele possa aceder
mais celeremente, com evidentes beneficios para a protecio da salde!®?.

100 Nota anterior.
101 Antunes, A. P. S. (2020), 536; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.
102 Nota anterior.
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Ndo sdo expectaveis consequéncias mais gravosas para 0S
doentes do que aquelas que resultam para os consumidores em geral da
aquisicao e utilizacdo do automdvel por si escolhido ou da aquisicéo e
consumo de certo alimento ou da aquisicéo e realizacdo de determinada
viagem aérea em certa companhia de aviacdo. Na verdade, 0s
medicamentos ndo sdo menos seguros nem implicam maiores riscos do
que a circulagdo automovel ou do que os alimentos ou do que uma viagem
de avido. Todas sdo atividades que comportam riscos, mas o direito
derivado da UE ou os Estados ndo tém, quanto a esses setores, adotado
standards de seguranga com grau de exigéncia mais elevado®®®,

N&o encontramos outra justificacdo racional e objetiva para o
que sucede com os medicamentos que ndo seja a da criacdo de
condicdes monopolisticas fundamentadas nos “elevados custos”
incorridos com 1&D, bem como no cumprimento de obrigac6es legais,
e que justificam a pratica pela indlstria farmacéutica de precos mais
elevados. O regime atual podera ser ainda justificado pela “aversdo as
mas noticias relativas a um produto cuja qualidade, seguranca e eficécia
foi alvo de chancela ptiblica por parte da autoridade competente™%,

A referida exigéncia podera contribuir para o empolamento
dos precos de monopolio e para, simultaneamente, desresponsabilizar
as empresas e as autoridades, que assim — quando ocorra um acidente —
poderdo procurar exonerar-se, alegando ter cumprido todos o0s
requisitos de seguranca do medicamento, mesmo que a aplicagé@o destes
requisitos seja dispensavel na maioria dos casos e, ainda assim,
insuficiente para evitar tais ocorréncias, por eventual inadequacdo®.

A UE ja comeca a perceber a irracionalidade, do ponto de
vista da protecdo da salde e do desperdicio de recursos, que este
standard implica. Tanto assim que ja condescende, em certos casos,

103 Antunes, A. P. S. (2020), 537; Antunes, A. P. (2020), 436; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.
104 Carpenter, D. (2010), 585 e ss; Antunes, A. P. S. (2020), 537; Antunes, A. P.
(2020), 436-437; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.

105 Antunes, A. P. S. (2020), 537; Antunes, A. P. (2020), 437.
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com a concessdo das autorizacdes sujeitas a condicBes, conforme
resulta do n.° 7 do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e do
Regulamento (CE) n.° 507/2006%, das autorizag®es sob circunstancias
excepcionais nos termos do n.° 8 do mesmo artigo 14.°2%7, ou da AIM
sujeita a condigdes por outras razdes de segurancga, nos termos do artigo
24.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado. A EMA
vem desenvolvendo outros mecanismos de soft law visando a
aceleracdo do acesso do medicamento ao mercado'®,

Além disso, a UE ja vai defendendo, em certas areas, algumas
abordagens baseadas no risco. Isto é, procura concentrar recursos
avaliativos nos aspectos suscetiveis de representar risco mais elevado.
S6 que esta abordagem continua a manter o mesmo nivel de exigéncia
junto dos requerentes e titulares de AIM, pelo que a mesma néo influi
no sentido da redugdo dos custos de cumprimento por parte das
empresas nem da reducdo dos precos nem influi necessariamente na
demora do acesso do medicamento ao mercado.

Além disso, em Portugal, algumas AUE sdo concedidas apenas
mediante a apresentacdo de provas preliminares de beneficio clinico, sem
que o medicamento disponha de IAM em qualquer parte do mundo.

Deste modo, a reducdo do standard é uma medida que, por um
lado, incrementa a racionalidade; por outro lado, aumenta a capacidade
de escolha por parte do doente — este, acima do nivel minimo de
seguranca, podera sempre optar por um medicamento que apresente
maior nivel de seguranca, suportando o respectivo diferencial de
preco; e, por ultimo, permite um acesso mais célere ao medicamento e
potencia a concorréncia, seja pelo acesso mais precoce ao mercado por
parte dos concorrentes, com reflexos no sentido da reducgdo dos pregos,

196 Shorthose, S. (2017), 189-203; Antunes, A. P. S. (2020), 537; Antunes, A. P.
(2020), 437; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.; Raposo, V. L. (2018), 39-45.

107 Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.

108 Nota anterior.
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seja pela possibilidade de concorréncia pelo nivel de seguranca
oferecido por cada medicamento similart®.

A segunda possivel solucdo, também a meio caminho entre os
dois referidos extremos, passaria pela ado¢do do modelo das diretivas
“Nova Abordagem”. De acordo com o mencionado modelo, o
medicamento continuaria a ser avaliado previamente a coloca¢do no
mercado, mas a avaliagéo seria efetuada por uma entidade privada: um
organismo notificado'®. Este organismo seria acreditado junto do
maior numero possivel de autoridades do medicamento dos diversos
paises a volta do mundo**?,

O mesmo organismo avaliaria o0 medicamento e — a
semelhanca do que sucede com a atribuicdo da marcacdo CE — da-lo-ia
como apto para ser comercializado. Sendo a avaliagdo privada é
expectavel que a mesma seja mais célere do que a realizada por
organismo publico. A tudo acresce o fato de o resultado da avaliacdo
feita pelo organismo notificado ser valido para todos os Estados que
reconhecam/acreditem o mesmo organismo'?,

Este modelo, embora mantivesse uma avalia¢do prévia, reduziria
0 atual vasto numero de autorizagdes Estado a Estado e o nimero de
ensaios exigidos, podendo, na melhor das hipéteses, ser reduzido a uma s6
avaliacdo para a entrada em todos os mercados do Globo, o que
representaria um ganho assinalavel, em termos de tempo e de custos!*2,

Uma vez iniciada a comercializagdo, as autoridades publicas
de cada Estado sempre poderdo fiscalizar a conformidade do
medicamento colocado no mercado e o dossier do medicamento
avaliado, nomeadamente no que respeita a conformidade da informacgéo

109 Antunes, A. P. S. (2020), 537-538.

110 Antunes, A. P. (2020), 439; Antunes, A. P. (2020b), 470; Antunes, A. P. (2020c), 11 e ss.
11 Antunes, A. P. (2020), 439-440; Antunes, A. P. (2020b), 470-471; Antunes, A. P.
(2020c), 11 e ss.

112 Nota anterior.

113 Nota anterior.
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sobre o medicamento — rotulagem, folheto informativo e resumo das
caracteristicas do medicamento — e poderdo suspender ou da revogar a
AlIM, se se verificar incerteza quando ao fato de o medicamento
provocar, ou ndo, determinado efeito adverso.

Considerac0es finais

O regime juridico dos medicamentos poderia  ser
substancialmente melhorado, em termos que permitiriam o aumento da
eficiéncia, a reducdo do numero de ensaios exigidos e a reducdo dos
precos, com beneficio para as pessoas e animais participantes em ensaios,
para os doentes e para o Estado. Mas, em particular, estas alteracOes
permitiriam reduzir significativamente a demora do inicio da
comercializacdo dos medicamentos e, assim, poupar grande ndmero de
vidas que se perdem na espera pelo acesso pelos doentes ao medicamento.
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Gestao do risco ambiental e “direito a saber”: em
especial, no plano da jurisprudéncia do Tribunal
Europeu dos Direitos do Homem

Environmental risk management and “right to know”: in particular,
in terms of the jurisprudence of the European Court of Human Rights

Carla Amado Gomes”™

Resumo: O texto versa sobre o direito de acesso a informacao no contexto da
sociedade de risco e muito especialmente sobre a jurisprudéncia que tem sido
dedicada ao “direito a saber” pela Corte Europeia dos Direitos Humanos.

Palavras-chave: Acesso a informacédo. Informacéo ambiental. Direito a saber.

Abstract: The text is about the right of access to information in the context of
risk society and very especially about the jurisprudence that has been
dedicated to the “right to know” by the European Court of Human Rights.

Keywords: Access to information. Environmental information. Right to know.

1 Odireito a saber: breve relance comparado

Nas Ultimas décadas, em razdo do imperativo democratico da
comunicagdo de riscos, naturais e tecnolodgicos, comeca a impor-se, no
contexto da gestdo do risco, sobretudo tecnoldgico, um “direito a
saber” (right to know). A Declaragdo do Rio, de 1992, inclui um artigo
(10°) dedicado ao direito de acesso a informacdo ambiental, mas na

* Professora da Faculdade de Direito da Universidade de Lishoa; Investigadora do
Centro de Investigacdo de Direito Publico; Professora Convidada da Faculdade de
Direito da Universidade Catdlica Portuguesa (Porto). https://www.facebook.com/carl
amadogomes?ref=hl.
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verdade esse dispositivo limita-se a reconhecer e a consagrar com
dimenséo universal um direito emergente.

No espaco da Unido Europeia, a primeira diretiva Seveso
(directiva 82/501/CEE, do Conselho, de 24 de Junho) estabelece o
direito do publico potencialmente afetado pelo risco criado pela
instalagdo perigosa a conhecer toda a informagédo relevante no sentido
da adopcéo de comportamentos de autoprotecdo (bem assim como dos
funcionarios da instalacdo). O direito alargou-se depois a um objeto
material mais vasto atraves da diretiva 90/313/CEE, do Conselho, de 7
de Junho, alterada na sequéncia da ratificacdo da Convencao de Aarhus
pela diretiva 2003/4/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28
de Janeiro. O artigo 3° n° 1 desta diretiva estabelece, com efeito, que
“Os Estados-Membros asseguram que as autoridades publicas sejam,
nos termos da presente Diretiva, obrigadas a disponibilizar a qualquer
requerente informacgéo sobre ambiente na sua posse ou detida em seu
nome, sem que o requerente tenha de justificar o seu interesse”.

Na mesma diretiva, estabelece-se uma obrigacdo de
divulgacéo sistematica de informacéo sobre o estado do ambiente pelas
entidades publicas competentes, conforme se extrai do n° 1 do artigo 7°:
“Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para garantir que
as autoridades publicas organizem a informagao sobre ambiente na sua
posse ou detida em seu nome e pertinente para o desempenho das suas
funcbes, com vista a sua divulgacao ao publico de uma forma ativa e
sistematica, através, nomeadamente, de tecnologias telematicas e/ou
electronicas, quando estas estejam disponiveis”.

Apesar da firmeza formal das normas deve assinalar-se, em
abono da verdade, que este dever de concessédo e divulgacdo de
informagdo encontra sérias resisténcias da parte das instituicGes
europeias, tanto no plano geral como especificamente ambiental. O
Tribunal de Justica da Unido Europeia tem desenvolvido uma linha
jurisprudencial a favor do fortalecimento deste direito, embora haja
aspectos que permanecem vulneraveis, nomeadamente no plano da
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legitimidade de organizacbes ndo governamentais e movimentos
civicos através da agdo popular’.

Note-se que este direito é exercido sobretudo junto das
autoridades administrativas especificamente competentes, uma vez que
as atividades com potencial risco para 0 ambiente e salde necessitam
de autorizacdo prévia. Assim, importava desde logo quebrar o
paradigma de segredo que pautou a atuacgao das Administragdes durante
séculos, fazendo irromper o principio do open file/arquivo aberto, que
implica o direito de acesso dos cidaddos a informacdo na posse das
autoridades administrativas, a toda a informacédo (publica e privada),
ressalvadas, evidentemente, certas restricbes decorrentes da
necessidade de salvaguarda de outras posic¢Ges jusfundamentais (como
a privacidade, o segredo de Estado, os segredos industriais).

Na Europa, os Estados resistiram durante muito tempo a
abandonar a logica do segredo nas relacfes entre a Administracao e
os particulares (Portugal, por exemplo, consagrou o principio do
arquivo aberto com a Constituicdo de 1976 — artigo 268°, n° 2), um
tanto em razdo dos regimes politicos, outro tanto devido ao alegado
conflito entre o acesso a informacdo generalizado e o principio da
democracia representativa. Honrosas excecOes a este quadro
constituem alguns Estados escandinavos, dos quais se destaca a
Suécia, onde desde 1766 (Freedom of the Press Act) os cidaddos tém
acesso irrestrito (ressalvadas as restricbes a que aludimos) a
informacdo detida por entidades publicas. A Finlandia seguiu o
exemplo em 1951 (Publicity of Documents Act) e a Dinamarca
também, em 1970 (Public Access Act)?.

! Mais desenvolvidamente sobre este ponto, Carla AMADO GOMES e Rui
TAVARES LANCEIRO, O Acesso a informacdo ambiental no Direito Internacional e
no Direito da Unido Europeia. In: Direito Internacional do Ambiente: uma
abordagem tematica, Lisboa, 2018, p. 231 segs, esp. 255 segs.

2 peter, SAND. The Right to Know: Environmental Information Disclosure by
Government and Industry, 2005. p. 2. Disponivel aqui: https://www.researchgate.net/
publication/228464480.
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Os Estados Unidos da América levaram, numa primeira fase, a
dianteira neste processo de democratizagdo do acesso a informacao.
Recorde-se 0 US Freedom of Information Act, de 1966, anunciado pelo
Federal Administrative Procedure Act, de 1946, onde se consagra O
principio do open file. Mais especificamente no campo das informacdes
sobre riscos ambientais, 0 Emergency Planning and Community Right-to-
Know Act norte-americano, de 1986, incorpora mesmo no seu titulo a
formulacdo do “direito a saber”. Este diploma reage ao desastre de Bhopal,
na India, originado na fuga de 40 toneladas de gases toxicos da fabrica de
pesticidas da empresa Union Carbide, em 1984, que gerou milhares de
mortes, imediatas e protraidas no tempo, e para cujo balanco letal muito
contribuiu a total ignorancia da populacdo e das autoridades (de salde, de
seguranca) sobre 0 risco a que estavam expostos.

O Emergency Planning and Community Right-to-Know Act
coloca uma especial enfase na vertente educacional, formacional e
informacional das estruturas de contraditério publico, quando
estabelece a necessidade de criacdo dos Comités locais de planeamento
de emergéncia (Local Emergency Planning Committees, LEPC), onde
se relnem mensalmente vizinhos, representantes do Governo estadual,
representantes da indudstria, autoridades de salde e de seguranca e
quaisquer outros cidadaos e organizacdes interessados nas questdes em
debate, mais concretamente sobre planos de emergéncia, notificacbes
de emergéncia, relatorios sobre armazenamento de substancias
perigosas e publicitagdo de acidentes®.

Nesta primeira fase, inclui-se também a aprovagdo do Toxics
Release Inventory (TRI), que faz parte do Emergency Planning and
Community Right-to-Know Act. Este normativo impde as empresas
deveres de comunicacdo sistemética de emissdes industriais, a qual é
publicitada numa base de acesso publico gerida pela Environmental
Protection Agency, bem assim como através de redes nacionais de

3 Cfr. a pagina da EPA dedicada ao sistema de emergéncia: https://mww.epa.gov/epcra.
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OrganizacGes ndo Governamentais. Desta forma, qualquer pessoa pode
descarregar informacdo especifica relativa a emissdes industriais
emitidas por determinada instalagio numa linguagem acessivel*.

Nesta primeira fase de implementacdo do direito a saber, os
resultados foram extraordinariamente positivos, tendo conseguido
promover a reducdo de componentes toxicos na agua e na atmosfera entre
40% a 85%. Os atentados do 11 de Setembro de 2001 travaram, no
entanto, esta rota de sucesso na medida em que levaram a aprovacdo de
variada legislacdo a qual, em nome da seguranca nacional, permite as
empresas e a Administracdo ambiental uma maior margem de reserva de
divulgacdo de informagc&o sobre instalagdes industriais e suas emissdes®.

Independentemente do grau de restricdes oponivel, a
convicgao de que a informagéo pode salvar vidas torna a comunicagao
do risco, mais do que uma exigéncia legal, um verdadeiro imperativo
moral. Para além de salvar vidas, a informacdo é um importante fator
de empowerment das populacdes em face das grandes empresas, uma
vez que lhes permite fazer escolhas conscientes, evitar manipulacdes e
prevenir a tomada de decisdes lesivas para 0 ambiente e para a salde —
ou seja, torna a comunicacdo do risco num procedimento mais
equitativo. O direito a saber, cuja afirmacdo de cidadania
especificamente politica j& vinha de longe, ganha com o Emergency
Planning and Community Right-to-Know Act uma dimenséo de defesa
de interesses coletivos das e pelas comunidades, o que leva HADDEN
a concluir que existe, na verdade, um continuum de direitos a saber®:

4 No plano dos estados, refira-se que a Califérnia aprovou, também em 1986, o Safe
Drinking Water and Toxic Enforcement Act (conhecido por ‘Proposition 65°), no qual
se exige a emissdo de avisos sobre niveis de toxicidade especificamente no setor da
agua potavel, salvo se os abastecedores puderem provar que o nivel de exposicao é
suficientemente baixo para constituir um risco ndo significativo.

5 Cfr. Peter SAND, The Right to Know..., cit., p. 7.

& Apud Bernardo H. MOTTA e Michael J. PALENCHAR, Awareness, Attitudes and
Utilization of Community Right to Know: Public Relations Practitioners and
Environmental Risk  Communication. 2008, p. 8. Disponivel em:
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1) um basico direito a saber;

2) um direito a saber com vista a reducédo do risco;

3) um direito participativo a saber (no contexto da tomada de
decisdo publica); e

4) um direito a saber para reformular o jogo de poder (changing the
balance of power).

2 O direito a saber na jurisprudéncia da Corte Europeia dos
Direitos do Homem: um direito obliquo

O direito a informacdo sobre riscos ambientais e sanitarios
vem sendo progressivamente reconhecido pela Corte de Estrasburgo,
no ambito da teoria das obrigacdes positivas (para o Estado), a qual
extrai do direito a privacidade e a vida familiar (artigo 8° CEDH) varios
direitos correlacionados. A vis expansiva desta posic¢do juridica permite
a configuracdo de um direito a conhecer os riscos a que o cidadao esta
exposto quando tem na sua vizinhanca uma instalacdo perigosa ou
pratica atividades profissionais de risco.

Recorde-se, desde logo, o classico caso Ana Maria Guerra e
outros c. Italia (1998), no qual a Corte Europeia dos Direitos do
Homem (doravante, Corte) condenou Italia por violacdo do direito dos
autores a receber informacdo sobre o risco de contaminagdo do ar
decorrente do funcionamento de uma fabrica de produtos quimicos na
localidade de Manfredonia (estabelecimento considerado de risco pela
diretiva Seveso), a cerca de 1 km das suas residéncias, na sequéncia de
um acidente ocorrido em 1985. A Corte preferiu a via da garantia da
reserva da vida privada ao direito a informacao (artigo 10°), entendendo
que este direito pressupde que 0 sujeito solicite a informacéo e esta lhe

https://www.academia.edu/3066868/Motta_and Palenchar_2008 . Awareness_attitu

des_and_utilization_of community right_to_know_ 30th_Annual_Research_Symp
osium_of the_College_of Communication_and_Information_The_University of Te

nnessee_Knoxville_TN.
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ndo seja facultada, mas ja ndo que tenha um direito a ser informado
independentemente de solicitacao.

Uma década mais tarde, a Corte prolataria uma decisao
identicamente célebre, na qual procedeu a uma recensdo de
instrumentos que consagram o direito & informagéo como instrumento
de protecdo do ambiente e da salde (além de remeter para alguns
outros casos proximos, decididos no interim). Foi no caso Tatar c.
Roménia (2009), onde se apreciou a responsabilidade do Estado
romeno por défice de informacdo a populacdo sobre os riscos
associados a uma fabrica de extracdo de cianeto de sodio em Baia

Mare. Um acidente no ano 2000 levou & fuga de 100.000 m3 de 4gua
contaminada, a cuja exposicdo 0s residentes em Baia Mare e
concretamente, o autor, foram especialmente sujeitos e que tera
agravado significativamente a doenca respiratoria deste tltimo.

A Corte sublinhou que este acidente era previsivel, em face de
estudos de impacto ambiental de 1993, ndo devidamente publicitados e,
ademais, negligenciados nas suas conclusdes relativas a obrigacfes de
prevencdo. Os Juizes de Estrasburgo realcaram ainda que:

112. Dadas as consequéncias sanitarias e ambientais do
acidente ecolégico, conforme foi apontado por estudos e
relatérios internacionais, a Corte considera que a populacéo
da cidade de Baia Mare, incluindo os requerentes, tinha que
viver em estado de emergéncia, ansiedade e incerteza,
acentuadas pela passividade das autoridades nacionais, que
tinham, por seu turno, o dever de fornecer informagGes
suficientes e detalhadas sobre as consequéncias passadas,
presentes e futuras do acidente ecoldgico sobre a sua salide e
meio ambiente e sobre as medidas preventivas e
recomendacdes para a gestdo de populagbes que seriam
sujeitas a eventos semelhantes no futuro. A isso se soma o
medo devido & continuacdo da atividade e & possivel
reproducdo, no futuro, do mesmo acidente.
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Recentemente, tém-se sucedido os casos de condenagdo do
Estado por violacdo de deveres — materiais € comunicacionais — de
prevencdo de riscos, continuando a Corte a invocar o artigo 8° da
Convencdo e eventualmente também o artigo 2° (direito a vida). Um caso
relevante para a matéria da gestdo do risco tecnoldgico e do correlativo
dever de informagcdo sobre este foi analisado pela Corte de Estrasburgo na
decisdo Kolyadenko e outros c. Russia (2012), que condenou o Estado
russo por défice de prevencdo de inundagdes provocadas por descarga de
um reservatorio em agosto de 2001 (houve avisos de sobrecarga do
reservatério e de necessidade de limpeza desde 1999).

A Corte reconheceu que as condi¢des meteorologicas foram
anormalmente adversas e que os danos eram porventura minimizaveis
(embora em menor medida, em caso de prevencdo adequada e
atempada); todavia, cabendo a monitorizagdo do reservatério no
dominio das atividades técnicas de gestdo do risco, os deveres de
prevencdo eram acrescidos e foram gravemente negligenciados.

Este acorddo remete para o caso Boudaieva e outros c. Russia
(2008), no qual a Corte afirmou a necessidade de observancia de
deveres de prevencdo do risco natural (no caso, relativamente a
populacdo de uma localidade situada no sopé de uma encosta
sazonalmente exposta a enxurradas), tendo condenado o Estado russo
por omissao grave de condutas materiais de minimizagéo do risco e por
grave defice de cumprimento de deveres de informagéo a populagéo.

Deve incluir-se nesta analise também um aresto de 2013, no
qual a Corte deu mais um passo no fortalecimento do direito a
saber, ao condenar o Estado noruegués por ndo ter assegurado
devidamente o dever de as empresas petroliferas atuando no Mar do
Norte fornecerem aos seus mergulhadores as tabuas de
descompressdao que lhes permitiriam apreender 0s riscos
profissionais a que ficavam sujeitos. No caso Vilnius ¢. Noruega
(2013), o autor argumentava ter sofrido sérios danos neuroldgicos,
auditivos e 0sseos em virtude da sua atividade de mergulhador,
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exercida em varias empresas norueguesas durante a “era pioneira” da
exploracdo de petréleo (1965-1990).

A Corte, através da analise dos documentos carreados para 0s
autos, concluiu que as autoridades publicas estavam perfeitamente
cientes de que a atividade de mergulho e a metodologia de
descompressao envolvia graves riscos para a satde dos mergulhadores,
mesmo em condi¢Bes normais (ou seja, sem acidentes). Dai que
devessem velar para que as empresas partilhassem a informacdo
disponivel com os seus funcionarios atraves de atividades inspectivas
periddicas, sobretudo quando as davidas sobre o impacto da atividade
na salde dos mergulhadores, mesmo sem acidentes, comecaram a
surgir. Nas palavras da Corte,

Tendo em conta todas as consideragbes acima
mencionadas, em particular o papel das autoridades na
autorizacdo de operages de mergulho e na protecdo da
seguranca de tais operagBes, bem como a falta de
consenso cientifico na altura sobre os efeitos a longo
prazo da doenca descompressiva e a incerteza sobre essas
questBes que existiam na época (...), a fim de minimizar a
possibilidade de dano, foi exigida uma abordagem muito
cautelosa (...). Na opinido do Tribunal, teria sido
razoavel, portanto, que as autoridades tomassem a
precaucdo de garantir que as empresas observassem a
total transparéncia sobre as mesas de mergulho utilizadas
e que os requerentes, e outros mergulhadores como eles,
recebessem informagdes sobre as diferengas entre tabelas,
bem como sobre as suas preocupagdes em relacdo a
seguranga e saude, que constituiam informacéo essencial
de que necessitavam para avaliar o risco para a sua salude
e para dar o seu consentimento informado aos riscos
envolvidos. Isso as autoridades poderiam ter feito
quando, por exemplo, autorizavam operacdes de
mergulho e inspecBes. Se o tivessem feito, talvez
pudessem ter ajudado a eliminar mais cedo o uso de
tabelas rapidas como um meio para as empresas
promoverem 0S Seus proprios interesses comerciais,
aumentando potencialmente os riscos a salide e seguranca
dos mergulhadores. Ao ndo fazé-lo, o Estado demandado
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ndo cumpriu sua obrigacdo de garantir o direito dos
requerentes a respeito de sua vida privada, violando o
artigo 8 da Convencdo. Por conseguinte, houve uma
violagéo desta disposicao.

Destarte, a Corte confirma a responsabilidade do Estado, ainda
que em posicdo subsidiaria ou de garante das empresas petroliferas,
pela omissdo destas, uma vez que, autorizando as operaces de
mergulho, tem deveres de fiscalizacdo inerentes ao bom cumprimento
das obrigacdes decorrentes dos atos autorizativos (nomeadamente, a
seguranca e saude dos trabalhadores nelas envolvidos).

Este aresto € particularmente ilustrativo da multilateralizac&o
das questdes da governanga na gestdo do risco, tanto do ponto de vista
da sua avaliagdo, como da sua comunicagdo. A democratizacdo do
risco forca o alargamento do universo do contraditorio publico, em
ordem a legitimacdo das decisdes tomadas em contextos de incerteza,
quer quanto a escolha dos riscos (toleraveis/intoleraveis), quer quanto a
minimizacao da sua eventualidade e/ou efeitos.

No ano seguinte, a Corte confirmou esta linha jurisprudencial
num caso que envolveu contaminacdo por amianto, com danos fisicos
variados, de um conjunto de trabalhadores da Malta Drydocks
Corporation, uma empresa estatal ligada a reparacao de navios (Brincat
e outros c. Malta, 2014). Sem embargo da dificuldade de estabelecer
uma data precisa a partir da qual os riscos do amianto se tornaram
conhecidos e consequentemente, de fazer decorrer desse fato uma
obrigacdo de divulgacdo do risco e de prevengdo e minimizagdo do
mesmo, a Corte considerou haver suficientes indicios provenientes da
comunidade cientifica e de autoridades competentes ao nivel sanitario
para se poder concluir que houve violacdo do dever de informacéo
sobre riscos vitais por parte do Estado maltés aos seus empregados num
periodo (1980-2000) em que tal informacdo j& seria disponibilizavel.
Nas palavras da Corte,
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113. Quanto ao dever de fornecer acesso a informacgoes
essenciais que permitam aos individuos avaliar os riscos a
sua salde e vidas, a Corte observa que o Governo alegou
que ndo havia relatdrios ou informacdes disponiveis e
que, por isso, era dificil fornecer qualquer informacéo
fidvel aos requerentes. Eles observaram, no entanto, que a
Autoridade de Saude e Seguranga Ocupacional forneceu
informacdes preventivas e diretrizes sobre 0 manejo e uso
do amianto, embora nenhuma ac¢éo investigativa tenha
sido desenvolvida especificamente sobre a situacdo do
amianto no local de trabalho dos requerentes.

Além disso, 0 Governo nem sequer argumentou que, de
fato, qualquer informacdo geral fosse acessivel ou
disponibilizada aos requerentes. Em vez disso, o
Governo, aparentemente alheio as obrigac@es decorrentes
da Convencdo, optou por considerar que ndo era sua
responsabilidade fornecer informac6es desde o inicio e
que qualquer pessoa em tal ambiente de trabalho estaria,
em qualquer caso, plenamente ciente dos riscos
envolvidos. A Corte considera que a ultima declaracdo
contrasta com o argumento reiterado do Governo de que
eles (apesar de serem empregadores e, portanto, bem
familiarizados com tal ambiente), por muito tempo
desconheciam os perigos. A Corte considerou inadequada
a alegacdo do Governo de que a distribuicdo das
mascaras mencionadas acima [fornecidas desde finais da
década de 1970] era uma fonte implicita de informacoes.

Fica bem patente, desta jurisprudéncia, que a Corte considera o
dever de divulgacdo de informagdo sobre riscos para a salde e para o
ambiente uma obrigacdo inarredavel dos Estados nos tempos atuais. O que
surpreende é a sua posicao inflexivel de filiagdo do direito a ser informado
ao direito a vida (ou a reserva de intimidade da vida privada), na linha da
teoria das “obrigacdes positivas”, em vez de, na senda da Convencéao de
Aarhus (1998, em vigor desde 2001), fazer decorrer esta pretensdo do
direito a informacé&o consagrado no artigo 10° da Convencéo Europeia dos
Direitos do Homem, dotando-o de autonomia procedimental.

Porventura uma alteracdo a Convencgdo Europeia dos Direitos
do Homem anotando a ‘fertilizagdo cruzada’ com a Convengdo de
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Aarhus se justificasse neste momento. Repare-se que a Corte chega a
invocar a Convencdo de Aarhus e as suas disposi¢cOes especificas para
sediar essas obrigacdes procedimentais no plano do direito interno —
mas depois consome-as em dimensdes positivas do direito a vida no
plano da Convencgédo Europeia dos Direitos do Homem. Anote-se, por
exemplo, este passo do caso Di Sarno e outros c. Italia (2012), no
contexto da “crise do lixo” vivida na Campania entre 2008/2010:

106. Particularmente no contexto de atividades perigosas,
os Estados tém a obrigacdo de aprovar regulamentagéo
voltados para as caracteristicas especiais da atividade em
guestdo, particularmente no que diz respeito ao nivel de
risco potencialmente envolvido. Devem reger o
licenciamento, o estabelecimento, o funcionamento, a
seguranga e a supervisdo da atividade e devem obrigar
todos os interessados a tomar medidas praticas para
assegurar a protecdo efetiva dos cidaddos cujas vidas
possam ser ameacadas pelos riscos inerentes (...).

107. Quanto as obrigagBes processuais nos termos do
artigo 8.°, o Tribunal reitera que atribui especial
importancia ao acesso do publico a informacfes que lhes
permitam avaliar os riscos a que estdo expostos (...)
Reitera ainda que o n° 1, alinea c¢), do artigo 5° da
Convengdo de Aarhus, ratificada pela Itélia, exige que
cada Parte assegure que “em caso de ameaca iminente
para a salde humana ou para o ambiente, causada por
atividades humanas ou devido a causas naturais, todas as
informagdes que possam permitir ao publico tomar
medidas para prevenir ou mitigar os danos decorrentes da
ameaca e que sejam mantidas por uma autoridade publica
sdo divulgadas imediatamente e sem demora aos
membros do publico que possam ser afetados.

Encerrando este breve périplo, ndo podemos deixar de aludir a
um caso que lateralmente envolve o direito & informagdo — mais uma
vez, sobre os riscos do amianto — mas que ilumina sobretudo o
problema de saber até quando, na auséncia de informacdo atempada
sobre riscos vitais, pode uma vitima apresentar uma acéo judicial para
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efetivar responsabilidade contra quem ndo adoptou medidas
preventivas. No caso Howald Moor e outros c. Suica (2014) discutia-se
a violacdo do artigo 6° n° 1 da Convencdo Europeia dos Direitos do
Homem, que garante o direito a um processo equitativo, alegadamente
violado pela norma da legislagdo suica que consagra um prazo
decadencial — de dez anos — do direito de acdo, contado a partir da
ocorréncia do facto lesivo. O Sr. Moor teria estado pela ultima vez
exposto a amianto no ano de 1987, sendo que a producao deste material
foi proibida na Suica em 1989; todavia, apenas em 2007 (dois anos
apos a sua morte) foi proposta, pela vilva, uma acdo contra a empresa
para a qual trabalhara desde 1964 — que os tribunais suicos
consideraram improcedente, em razéo da caducidade do direito de ag&o.

A Corte, sublinhando a complexidade do caso, chamou a
atencdo para que os danos da contaminagdo por amianto sdo danos por
acumulacdo, o que significa que podem levar décadas a manifestar-se.
Nesse quadro, uma norma de decadéncia de dez anos torna inviavel a
esmagadora maioria das pretensbes indemnizatorias e revela-se
desproporcionada, violando assim o direito a um processo equitativo.
Em discurso direto:

77. Além disso, mesmo convencido dos objetivos legitimos
prosseguidos pelas regras de caducidade aplicadas, a saber,
em particular, a seguranca juridica, o Tribunal questiona a
proporcionalidade da sua aplicacdo ao presente caso. Aceita,
como afirmam as recorrentes, que a aplicacdo sistematica
dessas regras as vitimas de doencas que, como as causadas
pelo amianto, s6 podem ser diagnosticadas durante longos
anos ap0s 0s acontecimentos patogénicos, é susceptivel de
privar as pessoas em causa da possibilidade de fazer valer os
seus direitos em tribunal.

78. Tendo em conta a legislacdo existente na Suiga em
situacOes semelhantes e sem antecipar outras solucOes
possiveis, o Tribunal considera que, quando se prove
cientificamente que uma pessoa é incapaz de saber que ela
sofre de uma certa doenga, tal circunstancia deve ser levada
em conta ao calcular o prazo de validade ou prescrigéo.
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79. Por conseguinte, tendo em conta as circunstancias
excepcionais do presente caso, o Tribunal considera que a
aplicacdo dos prazos de caducidade ou de prescricdo tem
um acesso limitado a um o6rgdo jurisdicional que os
direitos das recorrentes alcancado em sua propria
substancia, violando assim o artigo 6 § 1 da Convencéo.

Assinale-se a extrema cautela da Corte em frisar que se trata de
um caso excepcional. A definicdo do momento do conhecimento da prova
cientifica de que uma pessoa é suscetivel de sofrer de uma certa doenca —
ou, pela negativa, a prova de que antes de uma determinada data, ela néo
sabia nem podia saber que sofria de uma certa doenca — pode ser ardua e
desde logo incerta. Mas, malgrado a importancia da salvaguarda da
seguranca juridica, a rigidez dos prazos de prescricdo deve poder ser
quebrada — por exemplo, com base na alegacdo de uma figura como o
“justo impedimento” ou outra similar — para garantir a substancialidade
dos deveres de protecdo da vida e de prevencdo contra riscos vitais.

Nota conclusiva

O direito a saber é hoje — pelo menos nos Estados
desenvolvidos — wuma conquista de cidadania, embora as
preocupacdes securitarias o queiram descartar, em nome de um
pretenso sobrevalor da seguranca (sobretudo em face dos receios de
aproveitamento da informacdo sobre instalacbes perigosas por
terroristas para perpetragdo de atentados). Antes pelo contrério, a
percepcdo (awareness) do risco pela comunidade reforca o
sentimento de alerta comunitario e diminui a vulnerabilidade. Ja se
tornou um chavdo a expressdo “Informa¢do ¢ poder” — poder,
sobretudo, escolher entre estar sujeito a que riscos e com que
salvaguardas. A informacdo e a educacdo para o risco reduz a
vulnerabilidade das comunidades e reforca a sua legitimidade na
gestdo democratica de aspectos existenciais vitais. O direito a
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conhecer 0 risco a que se esta exposto € atualmente um imperativo
moral, juridico e politico.
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Patrimonio Cultural y Medio Ambiente: La Proteccion
del Patrimonio Cultural Subacuatico desde un
enfoque de Derecho Comparado

Cultural Heritage and The Environment: Protecting Underwater
Cultural Heritage from a Comparative Law Approach

Rubén Miranda Gongalves”

Resumen: Uno de los mayores legados que poseemos del pasado es el
patrimonio cultural, en general. En este sentido, para poder disfrutar de él
debemos protegerlo y conservarlo ya sea con legislacion local, nacional o
internacional, teniendo en cuenta que para su proteccion, no puede
perjudicarse el medio ambiente. Para ello, es necesario reconocer todos los
elementos que forman parte del patrimonio cultural y asi brindarle la
proteccidn que se merece. En lo que afecta al patrimonio cultural subacuatico,
debe destacarse que ha sido un tipo de patrimonio olvidado, ya que los
Estados no se han preocupado por legislar al respecto y, por si fuera poco,
hasta el afio 2001 no se aprobd una legislacion especifica que lo protegiese a
nivel internacional. En este capitulo abordaremos la proteccidn del patrimonio
cultural subacuatico desde el enfoque comparado, utilizando como ejemplos
los paises de Brasil y Colombia.

Palabras clave: patrimonio cultural, medio ambiente, patrimonio cultural
subacuatico.

Abstract: One of the greatest legacies we have from the past is cultural
heritage in general. In this sense, to be able to enjoy it we must protect and

* Profesor Contratado Doctor de Filosofia del Derecho en la Universidad de Las
Palmas de Gran Canaria. Postdoctor en Derecho por la Universidade do Estado do
Rio de Janeiro; Doctor en Derecho con mencion internacional, Master en Derecho de
las Administraciones e Instituciones Publicas y Licenciado en Derecho por la
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preserve it, be it with local, national or international legislation, bearing in
mind that for its protection, the environment can’t be harmed. To this end, it is
necessary to recognize all the elements that form part of the cultural heritage
and thus provide it with the protection it deserves. As far as underwater
cultural heritage is concerned, it should be stressed that it has been a forgotten
type of heritage, since States haven’t been concerned with legislating on it
and, as if that were not enough, it was only in 2001 that specific legislation
was adopted to protect it at the international level. In this chapter we will
address the protection of underwater cultural heritage from a comparative
approach, using as examples the countries of Brazil, Colombia and Italy.

Keywords: cultural heritage, environment, underwater cultural heritage.

Introduccion

En el curso de los ultimos afios, los esfuerzos legales
internacionales para salvaguardar el patrimonio cultural han
experimentado dos desarrollos aparentemente contrastantes: por un
lado, el publico en general ha expresado una creciente preocupacion
con respecto a la proteccion del patrimonio cultural contra la
destruccion y el saqueo, primero a la luz de los conflictos en la ex
Yugoslavia, Afganistan e Irak, y mas recientemente como resultado de
los actos del Estado Islamico en Irak y Siria y Ansar Dine en Malit. Si
dejamos el patrimonio cultural en general y nos centramos en uno de
sus subtipos, como es el patrimonio cultural subacuético, ocurre lo
mismo, pues sin una proteccion efectiva, la destruccion y sagqueos
pueden causar dafios irreversibles.

Por otro lado, la UNESCO, el organismo de la ONU con un
mandato para la proteccion del patrimonio cultural, se ha enfrentado a
las crecientes criticas no solo de sus Estados miembros, sino también

1 JIMENEZ, Pedro José. Destruccion del patrimonio histérico y cultural. Tombuctd
como encrucijada. Instituto Espafiol de Estudios Estratégicos, 114, 2019. p. 1-18.
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de la sociedad civil y la academia. Estas criticas se han visto agravadas
por los recientes llamamientos a la restitucion de los objetos saqueados
durante el periodo colonial, que (aunque no siempre se dirigen
necesariamente a la UNESCO) indican una creciente insatisfaccion
entre una gama de actores sociales con el régimen legal actual.

La cultura es la totalidad de las costumbres aprendidas,
socialmente transmitidas, el conocimiento, objetos materiales y
comportamiento. Incluye las ideas, el valor, las costumbres y los
artefactos de un grupo de personas. La cultura es un patron de
actividades humanas y los simbolos que dan importancia a estas
actividades. Es lo que come la gente, como viste, las creencias que
sostienen y las actividades en las que se involucran, los objetos que
utilizaron en el pasado, etc. Es la totalidad del camino de la vida
desarrollada por un pueblo en sus intentos de enfrentar los desafios de
vivir en su medio ambiente, que da orden y significado a sus aspectos
sociales, politicos, econdmicos, normas y modos de organizacion
estéticos y religiosos que distinguen asi personas de sus vecinos?.

Ya sea que uno favorezca o no una distincion entre patrimonio
cultural y natural, la idea de patrimonio juega un papel importante en el
pensamiento reciente sobre la preservacion del medio ambiente. Entre las
muchas razones por las que uno podria pensar que la naturaleza es valiosa,
incluyen la idea de que las cosas naturales tienen un cierto tipo de historia,
en particular, una historia independiente de la intervencion humana®.

Esta creencia lleva a la conclusion de que, al menos con
respecto a este tipo particular de valor natural, la restauracion ambiental
es imposible: uno no puede restaurar una historia libre de intervencion

2 ABARA, Chinwe Julie. The challenges of safeguarding and securing cultural
heritage materials during violent conflict in Nigeria. Personas y comunidades: Actas
del Segundo Congreso Internacional de Buenas Practicas en Patrimonio Mundial.
Madrid: Universidad Complutense de Madrid, 2015. p. 6.

SELLIOT, Robert. Faking nature. Inquiry, An Interdisciplinary Journal of
Philosophy, v. 25, n. 1, 1982. p. 22.
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humana a través de la intervencion humana. Por lo tanto, si queremos
retener este tipo de valor, ademas de legislar al respecto, se deben
implementar politicas de preservacion ambiental que protejan los
espacios naturales que lo soportan®.

La clara distincién entre naturaleza y cultura representada en
este punto de vista ha sido criticada desde muchos frentes, por razones
que van desde una perspectiva demasiado estrecha sobre el valor
ambiental hasta minimizar la historia real y el alcance actual de la
influencia humana en el medio ambiente. Dicho esto, se puede sefialar
que Elliot identifica un valor ambiental importante, siempre que no se
cometa el error de pensar que es el Unico. Por supuesto, esto moderara
significativamente el poder de las conclusiones normativas de Elliot
sobre la promesa de la restauracion ambiental. Sin embargo, una
comprension més matizada de la diferenciacion entre naturaleza y
cultura, una que reconoce un espectro mas amplio en lugar de una
dicotomia estricta, ain puede proporcionar razones para cultivar el
respeto por la autodireccion o "espontaneidad” de la naturaleza, asi
COMO razones para preservar y proteger este patrimonio natural®. Otros
enfoques para la preservacion del medio ambiente también aprovechan
el valor patrimonial del medio ambiente, aunque enfatizan las
dimensiones culturales de este patrimonio, asi como las "naturales".

Por ejemplo, uno podria pensar que reconocer que el medio
ambiente es parte de nuestro patrimonio cultural puede fundamentar
razones u obligaciones distintivas para preservarlo®. Por ejemplo, ver
los aspectos del medio ambiente como parte de una herencia cultural de
nuestros antepasados podria ofrecer razones para preservar el medio

4 ELLIOT, Robert. Faking nature. Inquiry, An Interdisciplinary Journal of
Philosophy, v. 25, n. 1, 1982, p. 22.

5> HEYD, Thomas. Nature, culture, and natural heritage: Toward a culture of nature.
Environmental Ethics. Vol. 27, n. 4, 2005. p. 345.

& THOMPSON, Janna. Environment as Heritage. Environmental Ethics, Centre for
Environmental Philosophy and the University of North Texas, v. 22, n. 3, 2000. p. 241.
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ambiente como parte de un contrato social intergeneracional’; o, porque
"los lugares particulares son importantes tanto para los individuos
como para las comunidades en virtud de encarnar su historia e
identidades culturales"®.

No obstante, poder abordar toda la cuestion relativa al
patrimonio cultural en general resultaria completa en tan poco espacio,
de ahi que nos centremos en cdmo se protege el patrimonio cultural en
algunos de los ordenamientos juridicos latinoamericanos como Brasil y
Colombia, aunque sea de forma resumida.

1 La Proteccién del Patrimonio Cultural Subacuatico en Brasil

Brasil ha sido uno de los paises mas afectados por una politica
de dejadez administrativa y gubernamental, lo que ha dado lugar al
expolio de multiples yacimientos debido a la corrupcién sistemética
que ha padecido el pais a lo largo de amplios periodos de tiempo y a la
figura del caza tesoros®. Como dice CASTRO, “el negocio de ellos no
es encontrar galeones con tesoros debajo del agua sino inversionistas
ricos o suficientemente estipidos que les paguen las cuentas (...)
Desentierran de entre los archivos la historia de un naufragio
cualquiera, con un tesoro, real o imaginario. A veces se inventan una
historia y le mezclan elementos de plausibilidad”, se unen junto con los

"THOMPSON, Janna. Environment as Heritage. Environmental Ethics, Centre for
Environmental Philosophy and the University of North Texas, vol. 22, n°. 3, 2000. p. 241.

8 O’NEILL, John, HOLLAND, Alan, LIGHT, Andrew. Environmental values.
Nueva York: Routledge, 2008. p. 2-3.

9 RAMBELLI, Gilson y FUNARI, Pedro Paulo, “Patrimonio cultural subacuatico en
Brasil: pensamientos varios”. Memorias, Revista Digital de Historia y
Arqueoldgica desde el Caribe, afio 4, n. 7, Barranquilla. (http://www.redalyc.org/arti
culo.0a?id=85540704.consultado el 6 de junio de 2020).
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politicos corruptos y la prensa sensacionalista, todo esto con el fin de
atraer patrocinadores que se dejan llevar por el “canto de la sirena”'°.

La Constitucion Brasilefia de 1988 en su art. 20.10 reconoce
como bienes de la Unidén las “cuevas naturales subterraneas y los
parajes arqueoldgicos y prehistoricos”, de forma que el patrimonio
cultural subacudtico debe de interpretarse englobados en estos
términos'!. En su defecto podria quedar englobado dentro de otros
bienes que forman parte de la Unién al encontrarse el patrimonio
cultural subacuético bajo el lecho de diferentes bienes.

A pesar de no ser uno de los paises signatarios de la
Convencién de 2001, el patrimonio cultural subacuético esta protegido
por la Ley n® 7542, de 26 de septiembre de 1986, a través de la
modificacion que se produjo con la Ley n° 10.166, de 27 de diciembre
de 2000, que trata sobre la busqueda, exploracion, remocién y
demolicion de los bienes hundidos bajo el mar, encallados o perdidos
en aguas brasilefias 0 de su competencia’?. Debido a la influencia

10 CASTRO, Filipe. “Cacadores de tesouros: proposta de uma taxomia”, Revista
Electronica Historia e-Histdria, 2004. p. 51-53.

11 Estos otros bienes son:

“I. Los que actualmente le pertenecen y los que pudieran serle atribuidos;

2. las tierras desocupadas indispensables para la defensa de las fronteras, de las
fortificaciones y construcciones militares, de las vias definidas en la ley;

3. los lagos, los rios y cualesquiera corrientes de agua en terrenos de su dominio, o que
bafien méas de un Estado, sirvan de limites con otros paises, 0 se extiendan a territorio
extranjero o provengan de é€l, asi; como los terrenos marginales y las playas fluviales;

4. las islas fluviales y lacustres en las zonas limitrofes con otros paises; las playas
maritimas, las islas oceanicas y las costeras, excluidas de éstas las areas referidas en
el articulo 26 11.

5. los recursos naturales de la plataforma continental y de la zona econémica exclusiva;

6. el mar territorial;

7. los terrenos de marina y sus aumentos;

(...) 9. los recursos minerales, incluso los del subsuelo; (...)

11. las tierras tradicionalmente ocupadas por los indios”.

2 RAMBELLI, Gilson y GUSMAO, Daniel. “Estratégias para producdo de um
inventario nacional do patriménio cultural subaquatico”, Revista Navigator, n. 20,
2014, p. 119-215; RAMBELLI, Gilson y FUNARI, Pedro Paulo “Patrimonio cultural
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anglosajona, en Brasil se utiliza el término arqueologia publica como
sinénimo de destinada al publico en general, y no en el sentido de que
sean bienes de dominio publico o patrocinados por una entidad con
personalidad plblica®®.

Desde 2010, la Marina brasilefia viene realizando esfuerzos
para proteger de la manera mas eficaz el patrimonio cultural
subacuatico. Tal esfuerzo ha provocado la elaboracion del Atlas dos
Sitios de Naufragio da Costa do Brasil*.

Otro de los logros del pais es el centro de Estudios de
Arqueologia Nautica y Subacuética, en adelante CEANS, en el Nucleo
de Estudos e Pesquisas Ambientais de la Universidad Estadual de
Campinas, en adelante NEPAM/UNICAMPY,

La influencia de la Convencion de 2001 se ha hecho notar en
Brasil, ya que ha supuesto un cambio en el régimen de concesiones de
exploraciones y en los rescates y recuperacion de objetos. De esta
forma, Brasil convoco el | Simposio Internacional de Arqueologia
Maritima de las Américas en 2007, con sede en Itaparica, en el Estado
de Bahia, y al que acudieron no s6lo paises americanos, sino también

subacuético en Brasil: pensamientos varios”. Memorias, Revista Digital de Historia y
Arqueoldgica desde el Caribe, afio 4, n. 7, Barranquilla (http://www.redalyc.org/articu
10.0a?id=85540704.consultado el 6 de junio de 2020) y GUSMAO, Daniel “Patriménio
cultural subaquatico: preservagdo por meio da conscientizagdo”, IV Seminario de
Preservacédo de Patrimonio Arqueoldgico, p. 84-96.

13 RAMBELLI, Gilson “A arqueologia subaquatica no Brasil, Revista do Museu de
Argeuologia e Etnologia, Sdo Paulo, Anais da 1 Semana de Arqueologia, Suplemento, 8,
2009. p. 53-62; RAMBELLI, Gilson y FUNARI, Pedro Paulo “Patrimonio cultural
subacuético en Brasil: pensamientos varios” Memorias, Revista Digital de Historia y
Arqueoldgica desde el Caribe, afio 4, n. 7, Barranquilla (http://www.redalyc.org/articulo.
0a?id=85540704.consultado el 6 de junio de 2020), p. 41.

14 GUSMAO, Daniel “Patrimdnio cultural subaquatico: preservacio por meio da
conscientiza¢do”, IV Seminario de Preservacéo de Patrimdnio Arqueoldgico, p.86.
15 RAMBELLLI, Gilson y FUNARI, Pedro Paulo. Patrimonio cultural subacuético
en Brasil: pensamientos varios, cit., p. 39.
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europeos y de Oceania. Las principales conclusiones de dicho Simposio
fueron las siguientes®®:

. Son cada vez mas los paises que reconocen los
beneficios sociales, econémicos y culturales de la
proteccion del patrimonio cultural subacuatico, de la
ratificacion de la Convencion de 2001 e se invita Brasil a
ratificarla. Se recuerda que la ICOMOS siempre esta
disponible para prestar cualquier ayuda e informacion
sobre el patrimonio cultural subacuatico®’.

La doctrina también estd haciendo esfuerzo por concienciar e
intentar crear una legislacion acorde con la Convencion de 2001, o que al
menos permita disfrutar de dicho patrimonio a las generaciones venideras'®.

2 Legislacion Brasilefia sobre Patrimonio Cultural Subacuético

La Ley N° 10.166, de 27 de diciembre de 2000, en su version
actual acerca de la investigacion, exploracion, remocién y demolicién
de cosas o bienes hundidos, sumergidos, encallados y perdidos en
aguas bajo jurisdiccion nacional y en terrenos marginales, como
consecuencia de siniestro, aligeramiento o fortuna del mar, es la norma

16 AMARANTE, Eugenia y BAVA DE CAMARGO, Paulo, “Arqueologia
Subaquaética Brasileira: ¢Por qué o pais aproveita mal sua capacidade cientifica?
Cadernos do Lepaarq, v. XIV, n. 27, 2017. p. 252-279.

" AMARANTE, Eugeniay BAVA DE CAMARGO, Paulo, Arqueologia Subaquatica
Brasileira: ¢Por qué o pais aproveita mal sua capacidade cientifica? Cadernos do
Lepaarq, cit., p. 262.

18 En este sentido podemos encontrar a BARCELOS DE FREITAS, que explica dicha
tesis con estas palabras: “(...) engatinha na dire¢do do zelo para com 0 patrimonio
cultural submerso em suas &guas, mas com suas portas escancaradas aos piratas
atuais, ndo obstante o empenho da classe dos arquedlogos para mudar a posi¢do
oficial”. “Arqueologia Subaquatica: as legislacdes brasileira e portuguesa a luz da
Convengdo sobre a protegdo do Patriménio Cultura subaquatico de 20017
(http:/lwww.webartigos.com/artigos/arqueologia-subaquatica-as-legislacoes-
brasileira-e-portuguesa-a-luz-da-convencao-sobre-a-protecao-do-patrimonio-cultural-
subaquatico-de-2001/92877, consultado el 18 de junio de 2020).

102



aplicable en Brasil a la proteccion del patrimonio cultural
subacudtico'®. Por la descripcion del enunciado de la propia ley se
puede dar a entender que no esta pensada en si misma para proteger los
bienes que componen el patrimonio cultural subacuético, sino mas bien
para rescatar y proteger bienes derivados de accidentes o extraviados de
embarcaciones o naves®,

Por ello, en sus capitulos iniciales se dedica a definir lo que se
debe considerar como bienes perdidos y no lo que es el patrimonio
subacuatico como realizan otras normas?. No es hasta el art. 20 cuando

1 AMARANTE, Eugeniay BAVA DE CAMARGO, Paulo. Arqueologia Subaquatica
Brasileira: ¢Por qué o pais aproveita mal sua capacidade cientifica? Cadernos do
Lepaarq, cit., p. 252-279.

20 MIRANDA, Rubén, El patrimonio cultural en la Constitucion Federal de Brasil de
1988. Especial referencia al patrimonio cultural subacuético, Diario LA LEY, n.
9360, 2019. p. 4.

2L Los primeros articulos de la norma detallan cuando se consideran bienes perdidos y
cOomo estos pasan a ser de “dominio publico™:

“Art. 3° As coisas ou bens referidos no art. 1° desta lei serdo considerados como
perdidos quando o seu responsavel:

| — Declarar a Autoridade Naval que o considera perdido;

I — N&o for conhecido, estiver ausente ou ndo manifestar sua disposicdo de
providenciar, de imediato, a flutuacdo ou recuperacdo da coisa ou bem, mediante
operagdo de assisténcia e salvamento”.

“Art. 4° O responsavel por coisas ou bens referidos no art. 1° desta lei podera solicitar
a Autoridade Naval licenca para pesquisa-los, exploréa-los, remové-los ou demoli-los,
no todo ou em parte”.

“Art. 5° A Autoridade Naval, a seu exclusivo critério, poderd determinar ao
responsavel por coisas ou bens, referidos no art. 1° desta lei, sua remocdo ou
demolicéo, no todo ou em parte, quando constituirem ou vierem a constituir perigo,
obstaculo a navegagdo ou ameaga de danos a terceiros ou ao meio ambiente.
Paragrafo Unico. A Autoridade Naval fixara prazos para inicio e término da remocao
ou demolicéo, que poderdo ser alterados, a seu critério”.

“Art. 6° O direito estabelecido no art. 4° desta lei prescrevera em 5 (cinco) anos, a
contar da data do sinistro, alijamento ou fortuna do mar.

Paragrafo Unico. O prazo previsto neste artigo ficara suspenso quando:

I — O responsavel iniciar a remocéo ou demolicao;

Il — A Autoridade Naval determinar a remocao ou demolicéo;

Il — A remogao ou demoligdo for interrompida mediante protesto judicial”.

103



Didlogo Ambiental Constitucional Internacional, v. 20: Os desafios dos direitos fundamentais
no século XXI: a importancia da seguranga e do meio ambiente

se empieza hablar de bienes con wvalor artistico, historico o
arqueoldgico y que no pueden ser objeto de apropiacion directa 0 a
través de licitacion. Es destacable el contenido del art. 32.1, que, pese a
no hablar de patrimonio subacuético, protege de manera explicita y
clara ciertos bienes con un pasado histérico y con determinados rasgos,
al indicar que “los restos de buques de casco de madera hundidos en los
siglos XVI, XVII y XVIII se incorporan automaticamente en el
dominio de la Unidn, independientemente del lapso de tiempo de un
afio”, siendo por tanto objeto de proteccion y de “dominio publico”. No
obstante, dicha proteccion podria extenderse a épocas anteriores y no
solo al periodo colonial, pudiendo ser objeto de proteccion genérica
tanto el siglo XIX como las épocas precolombinas.

En primer lugar, se otorga la potestad al Ministerio de Marina
para coordinar el control y la fiscalizacion de las operaciones y
actividades investigacion, explotacion, remocion y demolicion de cosas
0 bienes hundidos, sumergidos, encallados y perdidos en aguas bajo
jurisdiccion nacional, en terrenos de marina, asi como en aquellos casos
producidos como consecuencia de un siniestro, pudiendo el Ministro
delegar la ejecucion de tales servicios a otros 6rganos.

Seré esta entidad la que autorice a que se celebre un contrato.
En él se puede establecer un pago o recompensa por la remocion y
extraccion de los bienes de valor artistico, historico y arqueologico, no
pudiendo ser superior al 40% del total del valor que se atribuya a los
bienes. También se puede establecer una fianza, asi como un sistema de
responsabilidad subsidiaria por las acciones que se lleven a cabo.

“Art. 7° Decorrido o prazo de 5 (cinco) anos, a contar da data do sinistro, alijamento
ou fortuna do mar, sem que o responsavel pelas coisas ou bens referidos no art. 1°
desta lei tenha solicitado licenca para sua remocgdo ou demolicdo, sera considerado
como presuncdo legal de rendncia a propriedade, passando as coisas ou 0s bens ao
dominio da Unido”.

“Art. 8° O responsavel pelas coisas ou pelos bens referidos no art.1° desta lei podera
ceder a terceiros seus direitos de disposi¢do sobre os mesmos”.
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Las cosas rescatadas deben ser evaluadas por una comision de
peritos convocada por la Autoridad Naval o por el Ministerio de
Cultura, que decidird si tienen valor artistico, histérico y arqueoldgico,
teniendo ademas que detallar el valor de estos de acuerdo con el
mercado internacional. El Estado siempre se reservara la potestad de
elegir y adjudicar los bienes rescatados o encontrados, asi como las
formas de adjudicacion de los mismos.

A su vez, la ley establece cdmo se debera pagar este 40%
sobre el valor de los bienes encontrados y rescatados, ya sea en dinero
en efectivo o con valores. Con independencia del pago, todos los bienes
recuperados deben ser entregados a la Autoridad Naval para llevar a
cabo el andlisis. El autorizado estd obligado a asegurar los bienes y la
conservacion de estos hasta que se efectle la entrega.

La Autoridad puede cancelar y retirar la autorizacion siempre que
el autorizado no realice las operaciones en el plazo establecido de inicio,
cuando estas no sean acordes a lo establecido o cuando se haya verificado
que se han producido riesgos inaceptables para la seguridad de la
navegacion, dafios a terceros, al medio ambiente o acciones declaradas
ilicitas de acuerdo con otra normativa. En este sentido, la Autoridad Naval
también esta autorizada para obligar al autorizado a terminar las obras que
venia realizando. En estos casos no se hard efectivo ningin pago al
afectado por el incumplimiento de lo autorizado??.

Hay que destacar como esta ley cumple con la funcion de
difusion cultural, puesto que, en el caso de submarinismo en las zonas
con gran valor en patrimonio cultural subacuatico, basta con la
comunicacion al Ministerio de Marina o al Instituto Brasileiro de
Turismo?. La Unica condicion es que no represente ningin riesgo

22 MIRANDA, Rubén, “El patrimonio cultural en la Constitucion Federal de Brasil de
1988. Especial referencia al patrimonio cultural subacuatico”, Diario LA LEY, n°.
9360, 2019. p. 5.

23 MIRANDA, Rubén “A protecio juridica do patrimdnio cultura subaquatico no direito
espanhol e brasileiro. Estudo de direito comparado de ambos ordenamentos juridicos”,

105



Didlogo Ambiental Constitucional Internacional, v. 20: Os desafios dos direitos fundamentais
no século XXI: a importancia da seguranga e do meio ambiente

inaceptable para la seguridad de la navegacion, para terceros o para el
medio ambiente. Dado que el submarinismo es la forma mas facil de
acceder a los lugares con valor patrimonio cultural subacuatico y la
poca proteccion que reciben este tipo de bienes de forma legal, ha sido
utilizado por la doctrina para fomentar el uso de los arquedlogos
submarinistas, de forma que se consiga no solo un reconocimiento al
patrimonio cultural subacuético, sino que se amplie a los pecios y
lugares de las aguas interiores de Brasil y no sélo a las costeras?*.

3 La Proteccion del Patrimonio Cultural Subacuatico en
Colombia

En Colombia, como en muchos otros paises, ha existido una
falta de consciencia real acerca de la importancia de este tipo de
patrimonio hasta hace no mucho, lo que ha tenido como consecuencia
que no haya habido ningun tipo de control sobre estos sitios,
permitiéndose la perdida, saqueo, actividades de dragado y destruccién
de cualquier resto de patrimonio histérico o cultural que se encontrase
sumergido en las aguas colombianas?®.

Durante varios afios se ha buscado aprobar una regulacion
sobre el patrimonio cultural subacuatico?®, siendo el primer antecedente
al respecto la legislacion sobre especies naufragas, donde se ponia
énfasis en el valor histérico de los bienes, de forma que quedaba

Imagenes contemporaneas de la realizacion de los derechos en la cultura juridica
iberoamericana, MARTIN, Laura (Dir.), Dykinson, Madrid, 2019. p. 149.

2 RAMBELLI, Gilson “A arqueologia subaquatica no Brasil”, Revista do Museu de
Arqueologia e Etnologia, S80 Paulo, Anais da 1 Semana de Arqueologia,
Suplemento 8, 2009. p. 53-62.

% DELGADILLO-GARZON, Oscar y ZAPATA-RAMIREZ, Paula. “Contexto
natural del patrimonio cultural subacuético en la bahia de Cartagena: perspectivas de
estudios interdisciplinarios y potencial de utilizacién”, Memorias: Revista Digital de
Historia y Arqueologia desde el Caribe, n. 7, 2007. p. 67.

% Colombia utiliza en su regulacion el término “patrimonio cultural sumergido”, por
lo que en este punto se utiliza de forma reiterada.
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contenido en el Decreto 655 de 1968 como un elemento integrante del
patrimonio historico de la nacién?’. Durante mucho tiempo no se llevo
a cabo una verdadera proteccion debido a diversos motivos, aunque la
doctrina ha considerado que la razén principal era que el rescate de los
naufragios era una tarea complicada y por tanto no merecian proteccion
estos bienes?. Con la aprobacion de la nueva Constitucion Colombiana
de 1991 se dedica un lugar especial a la proteccién de los valores
culturales como elementos principales de la identidad nacional?®.

Con la Ley 397 de 1997 se desarrollan los Articulos 70, 71y
72 y demas articulos concordantes de la Constitucion Politica. A su

2 OCHOA, Ramiro Las especies naufragas, Universidad Javeriana, Bogota,
Colombia, 2003, p. 14 y AGUILAR, Ivan “;Especies ndufragas: patrimonio cultural y
factor de desarrollo economico y social?”, Memorias: Revista digital de Historia y
Arqueologia desde el Caribe, n. 12, 2010. p. 223-245.

8 SALAZAR, Mario German. El Rescate de un Patrimonio y Cultural, el Galedn
San José, Universidad Militar Nueva Granada, Bogota, 2013. p. 20; OCHOA,
Ramiro. Las especies naufragas, cit., p. 18.

29 Art. 7 de la Ley 1675 de 2013, de 30 de julio, Reglamentada por el Decreto Nacional
1698 de 2014, por medio de la cual se reglamentan los articulos 63, 70 y 72 de la
Constitucion Politica de Colombia en lo relativo al Patrimonio Cultural Sumergido.

Los articulos citados de la Constitucién Politica de Colombia expresan lo siguiente:
Aurticulo 63. Los bienes de uso publico, los parques naturales, las tierras comunales de
grupos étnicos, las tierras de resguardo, el patrimonio arqueoldgico de la nacion y los
demaés bienes que determine la ley, son inalienables, imprescriptibles e inembargables.
Articulo 70. El Estado tiene el deber de promover y fomentar el acceso a la cultura de
todos los colombianos en igualdad de oportunidades, por medio de la educacién
permanente y la ensefianza cientifica, técnica, artistica y profesional en todas las
etapas del proceso de creacion de la identidad nacional.

La cultura en sus diversas manifestaciones es fundamento de la nacionalidad. El
Estado reconoce la igualdad y dignidad de todas las que conviven en el pais. El
Estado promovera la investigacion, la ciencia, el desarrollo y la difusion de los
valores culturales de la nacion.

Avrticulo 72. El patrimonio cultural de la nacion esta bajo la proteccién del Estado. El
patrimonio arqueoldgico y otros bienes culturales que conforman la identidad
nacional, pertenecen a la nacién y son inalienables, inembargables e imprescriptibles.
La ley establecera los mecanismos para readquirirlos cuando se encuentren en manos
de particulares y reglamentara los derechos especiales que pudieran tener los grupos
étnicos asentados en territorios de riqueza arqueolégica.
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vez, se dictan normas sobre patrimonio cultural, fomentos y estimulos a
la cultura, se crea el Ministerio de la Cultura y se trasladan algunas
dependencias. También establece el Sistema Nacional de Patrimonio
Cultural de la Nacion Colombiana conformado por el Instituto
Colombiano de Antropologia e Historia, el Archivo General de la
Nacidn, el Instituto Caro y Cuervo, el Consejo Nacional de Patrimonio
Cultural, los Consejos Departamentales y Distritos de Patrimonio
Cultural y general por las entidades que desarrollen financien,
fomenten o ejecuten actividades con el patrimonio cultural de la nacion.

Dado que el patrimonio cultural sumergido pertenece a la
Nacion colombiana, serd el Ministerio de Cultura quien ejerza la
mayoria de las competencias al respecto®.

4 Legislacion Colombiana sobre Patrimonio Cultural Subacuético

Tras un largo proceso de elaboracion, se aprueba la Ley 1675 de
2013, de 30 de julio dedicada al patrimonio cultural sumergido3!. Como
expresa LOPEZ RAMON, “la norma se compone de tres pilares que
convergen para el cumplimiento del mismo fin: a) la existencia de una
declaracion administrativa, b) un régimen de gestion y c) un régimen de
proteccion, judicial y sancionatorio”®2. Esta norma ha sido ampliamente
criticada tanto en el plano interno como internacional. Se le atribuye un
enfoque contrario al sustentado por la Convencion de la 2001%,

% RAMON, Fernando. El patrimonio cultural en Europa y Latinoamérica,
Instituto Nacional de Administracion Publica, Madrid, 2017. p. 217-218.

31 El titulo completo es LEY 1675 de 2013 por medio de la cual se reglamentan los
articulos 63, 70 y 72 de la Constitucion Politica de Colombia en lo relativo al
Patrimonio Cultural Sumergido, en adelante Ley 1675 de 2013.

3 RAMON, Fernando, El patrimonio cultural en Europa y Latinoamérica, cit., p. 217.
33 MANTECA, Rafael “La proteccion juridica del patrimonio cultural subacuatico
frente al expolio”, Cuadernos de Prehistoria y Arqueologia de la Universidad de
Granada, n. 25, 2015. p. 60-66; RAMON, Fernando, El patrimonio cultural en
Europa y Latinoamérica, cit.,, p. 201-223; MATEUS-RUGELES, Andrea y
VALENZUELA, Ingrid. “Pecios espafioles en aguas colombianas entre el patrimonio

108



Otro criterio en el que discrepan ambas normas es en el espiritu
de conservacion in situ y de no aprovecharse econémicamente de los
yacimientos. Pese a que la norma colombiana tiene como finalidad la
proteccion y conservacion del patrimonio cultural sumergido, esta busca
al mismo tiempo la explotacion econdémica de los mismos, tal y como se
puede entender de su art. 4.3, de forma que permite que se desarrollen
actividades bajo una autorizacion que exige ciertos requisitos.

Esta ley define el patrimonio cultural sumergido como parte
del patrimonio arqueologico y que es propiedad de la Nacion
Colombiana, siempre que los bienes sean representativos de la cultura,
que se encuentren sumergidos de forma permanente en aguas internas o
maritimas, pudiendo ser restos organicos o inorganicos, y que
evidencian una presencia fisica de grupos humanos desaparecidos
constituidos por naves o artefactos, cualquiera que sea su naturaleza o
estado y la causa del hundimiento o naufragio. Otro de sus requisitos
esenciales es el que se encuentren en el lecho mas de 100 afios.

La propia ley exceptua de la definicion de patrimonio cultural
sumergido las cargas constituidas por materiales en su estado bruto, con
independencia de su origen, tales como perlas, corales, piedras
preciosas y semipreciosas, arenas y maderas, los bienes muebles
seriados que hubiesen tenido valor de cambio o fiscal, tales como
monedas y lingotes, y las cargas industriales.

Como otros paises influenciados por la Convencién de 2001,
la proteccion del patrimonio cultural subacuéatico se centra un dificil
equilibrio entre las investigaciones y el fomento de actividades
econémicas que permitan obtener fondos sin deteriorarlos.

El ambito de aplicacion de esta norma abarca tanto la
proteccion y regulacion de los hallazgos fortuitos®*, como el régimen de

cultural subacuético y la inmunidad jurisdiccional de los estados”, Revista de
Derecho Valdivia, v. 29, n. 29, Valdividia, 2016. p. 253-275.
34 «Art. 7. Hallazgo fortuito de bienes pertenecientes al patrimonio cultural sumergido.
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contratas. En cuanto a estas Ultimas, se regulan en el Capitulo Il bajo
el titulo “Autorizaciones y Régimen de Contratacion”. Este se basa en
conceder al Ministerio de Cultura la potestad para contratar, a traves de
licitacion con entidades expertas, la realizacion de actividades de forma
que deben cumplir con las disposiciones vigentes para el desarrollo de
actividades maritimas en aguas jurisdiccionales colombianas, de
acuerdo con la norma y procedimiento interno, respetando los métodos
regulados en la norma, asi como las disposiciones sobre los hallazgos.

El art. 6 de la ley colombiana sefiala que “los métodos
utilizados para la exploracion, recuperacion o explotacion del
patrimonio cultural sumergido deben priorizar la conservacion y
garantizar el menor deterioro posible para lo cual deberan valerse de las
técnicas 'y  procedimientos  arqueoldgicos internacionalmente
reconocidos y aceptados”. Pese a la tardanza para aprobar una nueva
ley sobre el patrimonio cultural subacuatico, las investigaciones y
metodologia derivadas de la misma, asi como su novedad, la convierten
en un factor a tener en cuenta. La propia ley nacional establece un
sistema de sanciones a quien no notifique en el plazo de 24 horas desde
la llegada a tierra del patrimonio encontrado. Debe avisarse a la
autoridad civil o maritima mas cercana, que deberan remitir la
informacion al Instituto Colombiano de Antropologia e Historia.

El Ministerio de Cultura, previo informe favorable del Consejo
Nacional de Patrimonio Cultural, puede declarar areas arqueoldgicas
marinas, quedando sujetas a la legislacion expuesta en el apartado 1.4 del

Quien de manera fortuita encuentre bienes que forman parte del patrimonio cultural
sumergido, en el curso de las veinticuatro (24) horas siguientes del regreso a tierra debera dar
aviso inmediato a la autoridad civil o maritima mas cercana, y estas a su vez deberan dar
aviso inmediato al Instituto Colombiano de Antropologia e Historia ICANH.

Los hallazgos de bienes pertenecientes al patrimonio cultural sumergido que se
realicen en el curso de las actividades descritas en este articulo, o en cualquiera otra
no contemplada en esta ley, se informaran al Instituto Colombiano de Antropologia e
Historia ICANH, entidad que adoptara las medidas previstas en esta ley con el
concurso inmediato, si fuera necesario, de la Fuerza Publica y demés autoridades”.
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art. 11 de la Ley 397 de 1997, modificado por la Ley 1185 de 2008.
Hasta el momento, el Ministerio de Cultura solamente ha declarado la
zona de Cartagena de Indias, dado que es un escenario con gran pasado
bélico del periodo colonial. En esta zona se encuentran los restos del
navio Conquistador®, echado a pique en 1742 por el propio comandante
de la armada espafiola en Cartagena, el almirante Blas de Lezo.

Los bienes culturales son propiedad de la Nacion Colombiana.
Por ello, de acuerdo con su propia legislacion, solo las
Administraciones publicas pueden obtener beneficios de estos*®. En
otras legislaciones no aparece entre las actuaciones arqueoldgicas
(prospecciones, exploraciones, sondeos, extracciones, planeamientos,
rescates, etc.) la actividad de aprovechamiento econémico o similar. A
pesar de lo grave que puede parecer esto, se puede establecer en dicho
contrato que el adjudicatario de la explotacion de los bienes deba
observar los procedimientos internacionalmente aceptados para
acometer los trabajos arqueoldgicos (anexo de la Convencion
UNESCO, Carta de Sofia de ICOMOQOS) y entregar al Ministerio de
Cultura la totalidad de los materiales extraidos. La actuacion del
contratista sera supervisada por instituciones de reconocida trayectoria
(en el campo del patrimonio cultural subacuético, se entiende), e
incluso la Direccion General Maritima ejercera una vigilancia y control
de las actividades maritimas del contratista.

3% PATEMAN, Michael. “Fundacién ARGOS, Patrimonio Cultural Sumergido en
Colombia”, Patrimonio Cultural Subacuatico. América Latina y el Caribe.
Underwater Cultural Heritage, Oficina Regional de Cultura para América Latina y
el Caribe de la UNESCO, p. 46-48; DELGADILLO-GARZON, Oscar y ZAPATA-
RAMIREZ, Paula “Contexto natural del patrimonio cultural subacuético en la bahia
de Cartagena: perspectivas de estudios interdisciplinarios y potencial de utilizacion”,
Revista Digital de Historia y Arqueologia desde el Caribe, n°. 7, 2007. p. 60-73.

% MANTECA, Rafaela. La proteccion juridica del patrimonio cultural
subacuético frente al expolio, cit., p. 54.
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Por dltimo, el expolio del patrimonio cultural subacuético
aparece castigado en el Cddigo Penal colombiano®’ (articulo 269-1), en
su modalidad de destruccion total o parcial®.

5 Caso Particular del Gale6n San José

Colombia es conocida a su vez por haber conseguido recuperar
todo el patrimonio que compone el Galebn San José en los tribunales,
siendo un caso paradigma de cémo ha ido cambiando la legislacion
colombiana para adaptarse a las diferentes esferas de proteccion y asi
beneficiar a sus propios intereses nacionales, en vez de a la explotacion
privada y saqueo de bienes que componen el patrimonio cultural sumergido.

Tras el cambio de regulacion colombiana, la empresa Sea
Search Armada demanda a Colombia tanto en los juzgados
colombianos como los americanos. El origen de dicho conflicto esta en
el trato que firmd el Gobierno colombiano con la antecesora de dicha
sociedad (Glocca Morra Company), para que llevara a cabo el
salvamento del tesoro del San José, de forma que se le autorizaba para
que buscara en la plataforma continental los restos de un posible
naufragio, siendo descubiertos en 1981 los restos de dicho galeon. En
dicho acuerdo se establecia que los bienes se repartirian por mitad entre

37 Ley 5999 de 2000, de 24 de julio, por la cual se expide el Codigo Penal.

¥ «T[TULO VII-A DE DELITOS CONTRA EL PATRIMONIO CULTURAL
SUMERGIDO.

Articulo 269-1. Delitos contra el Patrimonio Cultural Sumergido. El que, por cualquier
medio o procedimiento, sin autorizacion de la autoridad competente, explore, intervenga,
aproveche econémicamente, destruya total o parcialmente bienes pertenecientes al
Patrimonio Cultural Sumergido, incurrira en prision de uno (1) a seis (6) afios y multa de
hasta mil doscientos (1.200) salarios minimos legales mensuales vigentes.

En iguales penas incurrird quien por cualquier medio compre o venda los bienes que
conforman el Patrimonio Cultural Sumergido.

Cuando se incurra sucesivamente en cualquiera de los verbos rectores de este delito,
la pena prevista se aumentara hasta en las tres cuartas partes”.
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ambos, cediendo en 1984 los derechos de Glocca Morra Company a
Sea Search Armada®.

La Direccion General de la Marina Colombiana competente en
estos asuntos concedio en 1980 a Glocca Morra Company, con domicilio
en Nueva York y organizada segun la Ley general de empresas del Estado
de Delaware, Estados Unidos de América el 7 de agosto de 1979, y
registrada en el condado de Kent el 8 de agosto del mismo afio*®. En 1984,
ya a la Sea Search Armada, se le conceden otras areas que también se
enmarcan en la latitud 10° N longitud 75° WA, En los archivos de la
Direccion General de la Marina Colombiana también consta que en 1984
la compafiia sueca Nova Ltd. presentd una oferta para el rescate del San
José en la que solicitaba explorar un area de 514 kilémetros*2,

El 20 de marzo de 1980, el Director General Maritimo y
Portuario, vicealmirante Benjamin Alzate Reyes, resolvi6 con su oficio
00854 | una consulta realizada a la Direccion General de la Marina
Colombiana sobre dicho contrato, de forma que establecia que el
“decreto-ley 2349 de 1971, concluye en que los articulos 111 y
siguientes del decreto citado, autorizan al Gobierno Nacional para
celebrar contratos de recuperacion de especies naufragas con las
personas naturales o juridicas que habiendo explorado determinada
zona, tengan un denuncio de preferencia sobre algun tesoro; esto es,
que sean los primeros en hablar de él. No se puede en estricto derecho,
dar la calificacion de exclusivo, pues ademas del denuncio, deben
mediar otras circunstancias que deberan ser calificadas posteriormente

39 CONTE DE LOS RIOS, Augusto. “El rescate del San José y la Ley de Navegacion
Maritima (Ley 14/2014)”, Revista General de Marina, n°. 270, 2016. p. 218-222;
SALAZAR, Mario Germéan. El Rescate de un Patrimonio y Cultural, el Galeon San
José, Universidad Militar Nueva Granada, Bogota, 2013. p. 26-33.

40 SALAZAR, Mario German. El Rescate de un Patrimonio y Cultural, el Galedn
San José, cit., p. 27.

4. CONTE DE LOS RIOS, Augusto., El rescate del San José y la Ley de
Navegacion Maritima (Ley 14/2014), cit., p. 221.

42 CONTE DE LOS RIOS, Augusto., El rescate del San José y la Ley de
Navegacion Maritima (Ley 14/2014), cit., p. 221.
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y ya cuando se pretenda celebrar el contrato. En resumen, para poder
contratar con la nacion, la recuperacion de especies naufragas debe el
solicitante haber obtenido el correspondiente permiso de exploracion,
denunciar los hallazgos que crea haber hecho, y luego si, de manera
preferencial entrar a negociar los términos del respectivo contrato con
arreglo a las leyes™*3.

El acuerdo con Sea Search Armada se quebrd por los
diferentes puntos de vista sobre el destino de los objetos, encargandose
de las actividades arqueologicas el propio Gobierno colombiano a
través del Instituto Colombiano de Antropologia e Historia y desde el
buque de la Armada Nacional “ARC Malpelo”, que cuenta con la mas
moderna tecnologia sonar y robdtica submarina. El presidente Santos
comunicd en 2015 el hallazgo producido, fruto de las actuaciones
realizadas por el Instituto Colombiano de Antropologia e Historia®*.

Desde 1981, ambas sociedades (Glocca Morra Company y Sea
Search Armada) han querido quedarse con el tesoro que transportaba el
galedn. Mientras tanto, la sociedad colombiana fue cada vez dandole
mayor importancia al patrimonio cultural subacuatico y comenzo a dictar,
aunque de forma deficitaria, una regulacién al respecto como la Ley 397
de 1997 o Ley General de la Cultura, en cuyo articulo 9 se establece:

Del patrimonio cultural sumergido. Pertenecen al
patrimonio cultural o arqueolégico de la Nacion, por su
valor histérico o arqueolégico, que debera ser determinado
por el Ministerio de Cultura, las ciudades o cementerios de
grupos humanos desaparecidos, restos humanos, las
especies naufragas constituidas por las naves y su dotacion,
y demés bienes muebles yacentes dentro de éstas, o
diseminados en el fondo del mar, que se encuentren en el
suelo o subsuelo marinos de las aguas interiores, el mar
territorial, la plataforma continental o zona econdmica

43 SALAZAR, Mario German. El Rescate de un Patrimonio y Cultural, el Galedn
San José, cit., p. 28.

4 CONTE DE LOS RIOS, Augusto. El rescate del San José y la Ley de
Navegacion Maritima (Ley 14/2014), cit., p. 219.
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exclusiva, cualquiera que sea su naturaleza o estado y la
causa 0 época del hundimiento o naufragio. Los restos o
partes de embarcaciones, dotaciones o bienes que se
encuentren en circunstancias similares, también tienen el
caracter de especies naufragas.

La Corte Constitucional con su sentencia del 10 de junio de
2003, con ponencia del magistrado Edgardo Montealegre Lynnet,
resolvio la primera de las demandas que hacia referencia al caso del
galedn San José, de la siguiente forma:

Primero: Declarar INEXEQUIBLE la expresion acusada
«que sera reglamentado por el Gobierno Nacional)»
contenida en el inciso tercero del paragrafo primero del
articulo 9 de la Ley 397 de 1999 (sic), tarea que
correspondera Unicamente al Congreso de la Republica.
Segundo: Declarar EXEQUIBLE la expresién acusada
«éste tendra derecho a un porcentaje del valor bruto de
las especies naufragasy», contenida en el inciso tercero del
paragrafo primero del articulo 9 de la Ley 397 de 1999
(sic), en el entendido de que el porcentaje a que tiene
derecho el denunciante no puede ser pagado total o
parcialmente, con las especies ndufragas que integran el
patrimonio arqueoldgico y cultural nacional.

Esta exequibilidad hace casi imposible el rescate de cualquier
especie naufraga de gran valor, pues tendria que contar el Estado con
dinero para pagar la parte del contratista en su recuperacion. Dinero
que no podria recuperar pues deberia conservar ese patrimonio cultural.
No seria inteligente comprar una considerable cantidad de monedas y/o
lingotes de oro y plata para exhibirlas.
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La Unica posibilidad viable seria que la propia Nacion
explorara y rescatara las especies naufragas de sus aguas
territoriales™®.

La Corte Suprema de Justicia de Colombia fall6 en 2007 que
las piezas que fueran halladas en el San José y que poseian valor
histdrico, artistico y arqueoldgico serian propiedad de Colombia“®.

El fallo de la Corte Suprema de Justicia colombiana
inicialmente estimo la reclamacion de la empresa y fallé que el 50 por
100 era valido para todo aquello que no fuera patrimonio cultural,
histdrico, artistico y arqueoldgico. En octubre del 2011, un tribunal en
Washington ratificd esta decision y declaré el galedbn como propiedad
del Estado colombiano, rechazando la demanda de Sea Search
Armada*’. El 29 de marzo de 2013 se interpone una demanda por parte
de la empresa Sea Search Armada ante la Comision Interamericana de
Derechos Humanos en Washington, contra la Republica de Colombia,
pidiendo que se obligue al Gobierno colombiano a cumplir los fallos
judiciales que le otorgaron derechos a esa empresa norteamericana para
rescatar el tesoro del San José, causa que fue desestimada por
prescripcion, pero que Sea Search Armada apel6 a la Corte Federal de
Apelaciones del Distrito de Columbia“®.

Una vez que se ha abordado las cuestiones mas generales
sobre el Galedn San José, para no excederse en el procedimiento
realizado por Colombia para recuperar los elementos y restos del San
José, se expondra el caso del Galeon San José desde la dptica espafiola.

4 OLIVELLA, Jorge. El Galeén Perdido. ¢Ddénde esta el San José?, Villegas
Editores, Bogota, Colombia, 2003, p. 253; SALAZAR, Mario German. El Rescate de
un Patrimonio y Cultural, el Galedn San Josg, cit., p. 41.

4% CONTE DE LOS RIOS, Augusto. El rescate del San José y la Ley de
Navegacion Maritima (Ley 14/2014), cit., p. 220.

4 CONTE DE LOS RIOS, Augusto. El rescate del San José y la Ley de
Navegacion Maritima (Ley 14/2014), cit., p. 221

4 CONTE DE LOS RIOS, Augusto. El rescate del San José y la Ley de
Navegacion Maritima (Ley 14/2014), cit., p. 222.
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Primeramente, hay que indicar que, hasta la fecha, Espafia no se ha
pronunciado ni ha intervenido o mostrado una postura firme al
respecto. Lo Unico que ha emitido el Gobierno espafiol son
comunicados de prensa sobre la intencién de recuperar dicho
patrimonio cultural subacuético.

Existe una contradiccion entre la postura ejercida contra otras
naciones o empresas, como en los casos de la “Galga” o la “Mercedes”,
frente a la inoperancia en este caso para mostrarse parte en los
procedimientos y normas que Colombia ha ejercido para atribuirse el
patrimonio cultural subacuético®®. Esta postura contrasta con la
mantenida desde 1997 y los éxitos conseguidos, pues todavia no se ha
personado ante los tribunales, aunque haya comunicado en prensa que
el San José también fue una nave soberana y que en la misma
combatieron y murieron cerca de 600 espafioles.

A nuestro juicio, quizds Espafia esté manteniendo una doble
politica dependiendo de los Estados en donde se encuentra patrimonio
cultural subacuatico, las empresas que vayan a llevar la busqueda, el
destino de los bienes o incluso en donde se van a exponer. Es decir, la
mayoria de lo que puede considerarse como patrimonio subacuatico
espafiol se encuentra cerca de los territorios historicos del Imperio
Hispano®, en donde ambos paises (Espafia y Colombia) pueden

“ DELGADILLO-GARZON, Oscar y ZAPATA-RAMIREZ, Paula. “Contexto
natural del patrimonio cultural subacuético en la bahia de Cartagena: perspectivas de
estudios interdisciplinarios y potencial de utilizacién”, Memorias: Revista Digital de
Historia y Arqueologia desde el Caribe, n. 7, 2007. p. 67; CONTE DE LOS RIOS,
Augusto “El rescate del San José y la Ley de Navegacion Maritima (Ley 14/2014)”,
Revista General de Marina, 2016. p. 218-222; SALAZAR, Mario German. El
Rescate de un Patrimonio y Cultural, el Galedon San José, Universidad Militar
Nueva Granada, Bogota, 2013. p. 26-33.

0 MANTECA, Rafael. “La proteccion juridica del patrimonio cultural subacuético
frente al expolio”, Cuadernos de Prehistoria y Arqueologia de la Universidad de
Granada, n. 25, 2015. p. 60-66; RAMON, Fernando. El patrimonio cultural en
Europa y Latinoamérica. Instituto Nacional de Administracion Puablica, Madrid,
2017, p. 201-223; MATEUS-RUGELES, Andrea y VALENZUELA, Ingrid. “Pecios
espafioles en aguas colombianas entre el patrimonio cultural subacuéatico y la
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considerarse con derechos a los bienes. Son muchos los paises y
ciudadanos que se consideran legitimados para recuperar el patrimonio
cultural subacuatico y que pueden tener tantas 0 mas razones que Espafia
para que se les otorgue la posesion y propiedad de estos. En este sentido,
podemos traer a colacion la posicion que adopto Pert en el caso del
Odyssey al considerar que las monedas que se habian encontrado
formaban parte de su patrimonio al haber sido elaboradas por la Casa de la
Moneda de Lima. También la de los herederos o descendientes de los
fallecidos o duefios de los bienes encontrados en el pecio de la Mercedes
que, en muchos casos, dado que los bienes pertenecian a aristdcratas de la
época con titulos nobiliarios era facil identificarlos. Estos dltimos son, en
la practica, un problema menor al haber sido ya indemnizados por la
pérdida de los bienes o existen formas para convertir automaticamente los
bienes encontrados en bienes de derecho publico.

La posicion de Perd o la de cualquier otro Estado hispano es
una concepcion diferente sobre la titularidad de los bienes, dado que
unos protegen los bienes que se encuentran en sus aguas territoriales,
en sentido idéntico al que han establecido las Comunidades Auténomas
para autootorgarse e integrar los bienes que se encuentren en su
territorio® o aguas territoriales, frente a la postura espafiola que
esgrime derechos histéricos. Es decir, tanto las Comunidades
Auténomas como las naciones hispanas poseen rasgos identitarios
histdricos espafioles que podrian por si mismo justificar la integracion
de los bienes en su propio patrimonio cultural. No obstante, las
regulaciones sectoriales sobre el patrimonio cultural subacuatico
identifican en la mayoria de los casos como propios los bienes
encontrados en su territorio con independencia del origen historico.

inmunidad jurisdiccional de los estados”, Revista de Derecho Valdivia, v. 29, n. 29,
Valdividia, 2016. p. 253-275.

51 LLOP, Javier. “Patrimonio cultural submarino: dominio publico, titularidad y
competencias de las comunidades auténomas”, Revista Vasca de Administracion
Publica, n. 99-100, 2014. p. 493-512.

118



De existir una politica tacita para permitir que las naciones
hispanas se atribuyan el patrimonio cultural subacuatico que se
encuentre en sus costas, estaria legitimando un reconocimiento pleno y
traspaso de bienes a las naciones independizadas. Ahora bien, la
proteccion del patrimonio cultural subacuatico es un instrumento
juridico de reciente creacién y que ain no esta desarrollado o articulado
de manera adecuada, ni siquiera en Espafia que cuenta con mejores
medios. Muchas naciones siguen viendo los pecios como una fuente
para obtener ingresos extras a través de modelos de reparto de las
exploraciones y descubrimientos, como sucedia en Colombia hasta la
modificacion de la ley. Otras ni siquiera lo protegen, sino que basan su
normativa en leyes de descubrimientos y tesoros que son contrarios al
espiritu de la Convencién de 2001.

Lo anterior se refleja en que en muchos paises la actividad de
los cazatesoros se ve como algo relativamente habitual o, en el mejor
de los casos, como un precio a pagar para evitar el expolio total de los
yacimientos, al no tener los Estados riberefios la capacidad para
gestionar los hallazgos. No es infrecuente, en esta época de crisis
econdmica y financiera global con los precios de los metales preciosos
disparados en los mercados, escuchar a politicos, empresarios o simples
ciudadanos de a pie, ideas peregrinas sobre la oportunidad que pueden
representar los metales escondidos en los galeones naufragados para
fortalecer las reservas nacionales de oro.

En estos casos, Espafia debe ejercer cierto paternalismo y
doble actitud, es decir, debe combatir aquellas actuaciones que
supongan un lucro o que se vayan a realizar por normativas contrarias a
los ideales y principios de la Convencion con independencia del Estado
que las autorice o lleve a cabo. En segundo lugar, debe firmar
protocolos de colaboracion con todas aquellas naciones que por si solas
no puedan llevar a cabo politicas de proteccion de dicho patrimonio, ya
sea destinando fondos para investigacion o proteccion, o bien
establecer queé sucede con el destino de los bienes encontrados. En este
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altimo caso, lo ideal seria que los bienes se pudiesen exponer de forma
itinerante en ambos paises.

En cuanto a la postura que Espafia debe adoptar ante el San
José no es sencilla, pues estamos ante un problema de dificil solucion.
En primer lugar, se muestran los rasgos de identidad cultural y pasado
entre los dos Estados como una muestra de herencia compartida.
Colombia hasta la fecha no es un Estado firmante de la Convencion de
2001°2, por lo que las normas de proteccion o los conflictos que se
produzcan entre Espafia y Colombia en esta materia deben resolverse a
través de convenios internacionales o en la via judicial.

Pese a que no es un Estado parte, si que se puede proteger el
patrimonio a través de los Anexos de la Convencidn, es decir, a través
de los principios cientificos que consagra este instrumento
internacional como compendio de normas y buenas précticas en materia
de trabajo arqueoldgico. Del mismo modo, Espafia deberia anticiparse y
entablar posiciones protocolarias y convencionales con otros paises,
pero de forma especial con los paises caribefios, sobre el patrimonio
cultural subacuético esparfiol que se encuentre en sus aguas Yy las formas
de proteccion de estos.

En definitiva, se trataria de impulsar el desarrollo de una
estrategia integrada que implique a todas las Administraciones publicas
que pueden y deben contribuir a defender este valioso patrimonio frente
al expolio como el Museo Nacional de Arqueologia ARQUA, los
Ministerios de Cultura y Defensa, entre otros. Como expresa
BARBARA GOMEZ, “debemos continuar los esfuerzos desarrollados
por las administraciones en los ultimos afios, y dotarlos de una
dimension exterior, con una auténtica politica que garantice la

52 GOMEZ, Mariano José “La definicion del patrimonio cultural subacuético en la
Convenciéon UNESCO de 20017, PH Boletin del Instituto Andaluz del Patrimonio
Histérico, n. 67, 2008. p. 102 y AGUILAR, Ivan, “;Especies naufragas: patrimonio
cultural y factor de desarrollo econdmico y social?”, Memorias: Revista digital de
Historia y Arqueologia desde el Caribe, n°. 12, 2010. p. 223-245.
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sostenibilidad de este esfuerzo en el tiempo y que establezca acciones
de cooperacion estables con los paises en donde se encuentra este
patrimonio que nos permitan protegerlo adecuadamente. Todo ello con
el fin Gltimo de preservar este legado y de descubrirlo en interés de
todos, en beneficio de los espafioles, de los iberoamericanos y de la
Humanidad en su conjunto™?,

Consideraciones finales

Aunque pueda parecer que esta todo hecho en lo que se refiere
a la proteccion del patrimonio cultural, no es cierto, pues queda mucho
por hacer tanto a nivel estatal como a nivel personal, pues cada uno de
nosotros tiene que seguir preocupandose de conservar el legado que nos
han dejado nuestros antepasados, especialmente pensando en las
generaciones futuras que estan por venir.

El patrimonio cultural nos hace humanos, nos da una
sensacion de lugar e identidad y sirve para estudiar, explicar y explorar
cdmo vivieron otras generaciones, de ahi la importancia de preservarlo,
cuidarlo y protegerlo, pues de lo contrario, dificilmente podremos
conocer la existencia que hemos tenido como ser humanos con la
historia y nuestros antecesores.

Siendo la cultura la totalidad de las costu