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JURIDICO DE LA FARMACOVIGILANCIA. 3.1. Los medicamentos en la sociedad del riesgo. 3.2. La res-
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RESUMEN ABSTRACT

El presente trabajo tiene como objetivo realizar The objective of this paper is to make an ap-
una aproximacion a la intervencion administrativa proach to administrative intervention on Pharmaco-
en materia de Farmacovigilancia y analizar la pro- vigilance and analyze the current problems that raise
blematica actual que plantea su compleja regulacion its complex legal regulation.
juridica.
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I. INTRODUCCION

Desde tiempos inmemoriales, el ser humano ha
considerado la enfermedad como una fatalidad a la
cual trataba de hacer frente con la ayuda de los me-
dicamentos, cuyo misterioso poder ha sido objeto de
interpretaciones diversas en cada momento historico,
segun el grado de desarrollo alcanzado por la hu-
manidad. El desarrollo histérico de la Farmacia «es
la confrontacion entre el ingenio del hombre y una
naturaleza prodiga en enfermedades, es el esfuerzo
de unos profesionales que pretenden dotarse de unos
remedios de los que en principio el hombre carece»'.
El medicamento es uno de los elementos que méas ha
contribuido a los cambios demograficos histdricos,
no solo disminuyendo la mortalidad y aumentando
la esperanza de vida, sino también mejorando consi-
derablemente las condiciones de vida de millones de
personas en el mundo?.

Hoy dia, la utilizacion de fArmacos, bien adminis-
trados, permite incrementar afios de vida; una posibi-
lidad jamas pensada siglos atras, cuando se recurria
al mundo vegetal para paliar la enfermedad y aliviar
el dolor. Buena muestra de que todos los avances ex-
perimentados en la investigacion farmacoldgica y en
el descubrimiento de nuevos farmacos han incidido
muy positivamente en la evolucion de la esperanza de
vida es la amplitud de la lista de enfermedades en las
que el uso de medicamentos ha supuesto un progreso
espectacular®. Entre otros muchos hitos alcanzados,
hay que mencionar los antibioticos, que han supues-
to uno de los mas importantes puntos de inflexion
en la mortalidad en el siglo XX*, o las vacunas, que
son uno de los logros de salud publica mas importan-
tes de la humanidad de los ultimos dos siglos®. Asi-
mismo, ha sido determinante la aparicion de nuevos
medicamentos quimioterapicos para luchar contra el

1 Asi, MARTINEZ HERNANDEZ, Pedro, en Prélogo a
DE VICENTE GONZALEZ, J. (Coord.): Antiguas boticas es-
paiiolas y sus recipientes, TresCtres Editores, Santa Comba-La
Coruia, 2009, p. 16.

2 Vid. ESTEVA DE SAGRERA, J.: Historia de la Farma-
cia. Los medicamentos, la riqueza y el bienestar, Ed. Masson,
Barcelona, 2005, p. 3.

3 Sobre este particular, vid. MONGE VEGA, Antonio:
«Innovacion de medicamentos en un nuevo milenio», Anal.
Real Acad. Nac. Farm., 2005, 71: p. 861.

4 Vid. BADIA, Xabier (Dir.): «La aportacién de los anti-
bioticos a la saludy», Serie El valor del medicamento, Fundacion
Farmaindustria, Madrid, 2004, p. 3.

5 Vid. BADIA, Xabier (Dir.): «La aportacion de las va-
cunas a la salud», Serie El valor del medicamento, Fundacion
Farmaindustria, Madrid, 2003, pp. 3-4.
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cancer®, asi como los tratamientos antirretrovirales
desarrollados por la industria farmacéutica, que han
ayudado de forma muy notable a reducir la mortali-
dad en pacientes infectados por SIDA’. A todo ello
hay que anadir importantes avances farmacolégicos
para el tratamiento de enfermedades como el Par-
kinson, el Alzheimer, la osteoporosis, la leucemia, la
diabetes, etc. En definitiva, podriamos afirmar que el
verdadero valor social del medicamento radica en sus
efectos mas intangibles y sensibles a las emociones
humanas: la disminucion del sufrimiento y su contri-
bucidn a la vida y a la felicidad de las personas.

Por otra parte, la elaboracion de los medica-
mentos ha sido desde antafio uno de los pilares de
la profesion farmacéutica. Hasta que no se produce
el desarrollo de la industria quimica, la fabricacion,
conservacion y venta de los medicamentos era, en
casi todos los paises, monopolio del farmacéutico,
que preparaba personalmente las materias primas,
realizaba las mezclas y composiciones y las vendia
directamente al paciente®. La Revolucion Industrial
supuso un cambio radical en esta concepcion, y per-
miti6 la produccion de los medicamentos a gran es-
cala, utilizando unas técnicas mucho mas sofisticadas
que las que empleaba el boticario tradicional®, hasta
llegar a ser un sector imprescindible para la investi-
gacion y el desarrollo de nuevos tratamientos en el
mundo. La industria farmacéutica ha evolucionado
hasta tal punto que en la actualidad constituye un po-
deroso sector cuya piedra angular es la [+D+i, que se
lleva a cabo por las grandes empresas de los paises
desarrollados y, en términos econdomicos, representa
uno de los sectores mas globalizados y expansivos de
la economia mundial.

Es indudable que el lugar que ocupa el medica-
mento en el universo sanitario hace de ¢l una herra-
mienta especialmente util por su gran singularidad.

6 Vid. BADIA, Xabier (Dir.): «La aportacion de los medi-
camentos quimioterapéuticos al tratamiento del cancer», Serie
El valor del medicamento, Fundacion Farmaindustria, Madrid,
2003, pp. 6-11.

7 Vid. BORDAS, Julio; SANTOS, Julidn; y ZARAGOZA,
Francisco: «Estudio prospectivo Delphy sobre futuros escena-
rios del medicamento en Espafa», Serie Estudios, Fundacion
Farmaindustria, Madrid, 2002, p. 14.

8 Sobre la evolucion histérico-legal de la profesion far-
macéutica, vid. VILLALBA PEREZ, Francisca: La profesion
farmacéutica, Marcial Pons, Madrid, 1996.

9 Para conocer con gran detalle y profundidad los inicios
de la industrializacion en el sector farmacéutico espafiol, su de-
sarrollo y evolucion, nos remitimos a RODRIGUEZ NOZAL,
Raul y GONZALEZ BUENO, Antonio: Entre el arte y la técni-
ca. Los origenes de la fabricacion industrial del medicamento,
Ed. CSIC, Madrid, 2005, pp. 59-199.
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El medicamento presenta caracteristicas unicas que
lo diferencian de cualquier otro producto de consu-
mo que coexiste en el mercado: los aspectos técnicos
relativos a su composicion, propiedades y finalidad.
Los medicamentos poseen propiedades curativas o
preventivas respecto a las enfermedades humanas.
Sin embargo, pueden tener efectos patologicos, pu-
diendo producir, por ejemplo, intoxicaciones en sen-
tido estricto, accidentes, e incluso la muerte. Es la
cara y la cruz del medicamento: no existen medica-
mentos con riesgo cero, y es evidente que tampoco
existen medicamentos fabricados a la medida de cada
paciente'. Ello explica en buena medida que, por su
especial incidencia en la salud, los medicamentos es-
tén sometidos a un estricto régimen de intervencion
administrativa; una intervencion por parte de la Ad-
ministracion que es imprescindible para establecer
las reglas de ordenacion del sector. De esta forma,
y sin que esté libre de intervencidon ninglin eslabon
del ciclo de vida del medicamento, se justifica que
la investigacion, la fabricacion, el procedimiento de
autorizacion y la comercializacion sean cada vez mas
rigurosos y con un nivel de exigencias mucho mayor.
Los medicamentos, dada su finalidad, y por tanto los
riesgos que pueden asimismo comportar, se convier-
ten en una mercancia muy especial que ha de ser no
solo controlada antes de su puesta en el mercado,
sino también en su utilizacion: control de reacciones
adversas a través de la farmacovigilancia, uso racio-
nal de los medicamentos, etc.

Desde un punto de vista juridico, la razén por
la que el medicamento tiene una legislacion propia
se vincula a su peculiar naturaleza, puesto que es un
bien accesible al publico que el Estado ha de inter-
venir mediante diferentes técnicas para salvaguardar,
regular y encauzar el cumplimiento del fin publico
al que esta destinado y que no es otro que la protec-
cion de la salud publica. Y como consecuencia del
desarrollo de una auténtica revolucion industrial del
medicamento, se ha producido una gran actividad de
reglamentacion no solo de los medicamentos, sino en
general de todas las actividades de las que se compo-
ne el mundo de la Farmacia, que ha dado lugar al sur-
gimiento del denominado «Derecho Farmacéutico»
como rama del Derecho Administrativo especial que,

10 A pesar de que el diagnostico por parte del médico sea
correcto, a pesar de que la prescripcion sea adecuada, la dispen-
sacion por el farmacéutico exacta y el uso por el paciente res-
pete las instrucciones y las advertencias contenidas en el pros-
pecto, en muchas ocasiones el uso del medicamento comporta
riesgos inevitables para la integridad fisica y salud de quienes
lo consumen. En este sentido, RAMOS GONZALEZ, Sonia:
Responsabilidad civil por medicamento, Thomson-Civitas, Ma-
drid, 2004, p. 33.

a su vez, forma parte del Derecho Sanitario''. Por
tanto, hemos de partir de la base de que el sector far-
macéutico es uno de los sectores mas reglamentados
tanto a nivel comunitario como espaiiol, que integra
«una legislacion farmacéutica de enorme relevancia,
extension, variabilidad y complejidad»!?.

La Union Europea (UE) ha venido desarrollado
desde 1965 una intensa labor de armonizacion del
Derecho farmacéutico mediante Directivas, Regla-
mentos y otras disposiciones referentes a los medi-
camentos, con medidas que suponen la cristalizacion
de toda una tradicion occidental en defensa de los
derechos ¢ intereses de los pacientes y de los con-
sumidores. Prueba de ello es la abundante normati-
va comunitaria promulgada en las ultimas décadas
reguladora de las condiciones sanitarias exigibles
para la comercializacion de medicamentos, los pro-
cedimientos comunitarios de autorizacion y registro,
la informacion y la publicidad de medicamentos, el
desarrollo de los mecanismos de cooperacion esta-
blecidos para la vigilancia de reacciones adversas,
asi como el intercambio de informacion cuando esta
en juego la seguridad de los enfermos.

A efectos metodologicos, -escribe el profesor
BOMBILLAR SAENZ-, puede hablarse hasta el
momento de tres generaciones de leyes del medica-
mento'’. Una primera, hasta los afos sesenta del si-
glo pasado, que exige seguridad a los medicamentos,
pero no demostracion de eficacia. En la década de los
sesenta la catastrofe de la Talidomida dio la vuelta al
mundo, marcando un punto de inflexion en lo refe-
rente a normativa farmacéutica, ya que miles de ni-
flos nacieron con graves malformaciones congénitas,

11 GQNZALEZ NAVARRO, Francisco: en Prélogo a DE
DIOS VIEITEZ, Maria Victoria: Codigo de Derecho Farma-
céutico, Civitas, Madrid, 1991, pag. 17, situa al Derecho Far-
macéutico en el marco del Derecho administrativo farmacéutico
—Derecho administrativo especial-, que a su vez forma parte del
sistema sanitario, es decir, forma parte del Derecho sanitario. A
su vez, el profesor Juan PEMAN GAVIN senala que el Dere-
cho Sanitario tiene un radio de accion de gran amplitud, pues
la Sanidad es un macrosector extraordinariamente inmenso que
engloba un conjunto de normas de enorme extension, que es
muy dificilmente abarcable, en el cual encuentran acomodo di-
versos subsectores dotados de entidad propia, como es la legis-
lacion sobre productos farmacéuticos. Vid. PEMAN GAVIN,
Juan Maria (Dir.): Derecho sanitario aragonés. Estudios sobre
el marco juridico de la Sanidad en Aragon (Vol. 1), Cortes de
Aragoén, Zaragoza, 2004, p. 26.

12 Vid. CALVO ALONSO, Idoya y SARRATO MARTI-
NEZ, Luis: Codigo de Legislacion Farmacéutica Espariola,
Thomson-Civitas, Madrid, 2006, p. 33.

13 Vid. BOMBILLAR SAENZ, Francisco Miguel: In-
tervencion administrativa y régimen juridico del medicamento
en la Union Europea, Tesis Doctoral, Universidad de Granada,
2010, p. 28.
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lo que condujo a una definitiva retirada del farmaco.
Después de 1962, esta catastrofe introdujo un cam-
bio fundamental, -y permite distinguir una segunda
generacion de normas-, ya que se promulgaron en
todos los paises desarrollados una serie de leyes que,
ademas de seguridad, comenzaron a exigir eficacia
demostrada a los medicamentos a través de ensayos
clinicos controlados. Ahora, nos encontramos, sin
duda, ante una tercera generacion de leyes del me-
dicamento: la preocupacion se ha desplazado desde
los requisitos que ha de cumplir el producto hasta las
condiciones para su uso racional, desde una perspec-
tiva de mejora constante de la seguridad de los medi-
camentos y mayor proteccion de los derechos de los
pacientes.

En Espafa, la Constituciéon Espafiola de 1978
contiene ya las piedras angulares en que apoyar el
relanzamiento de la participacion de Espaiia en la
dindmica mundial del medicamento al establecer
en su art. 43 el derecho a la proteccion a la salud y
sefalar como competencia exclusiva del Estado en
su art. 149.1.16, la competencia y la responsabilidad
de la legislacion sobre los productos farmacéuticos.
Conforme con los compromisos internacionales y
con el mandato constitucional, la legislacion espa-
fiola del medicamento desarrollada a partir de 1990
ha pretendido «propulsar el progreso de la atencion a
la salud, proporcionando apoyo institucional firme a
un decidido empefio por aprovechar los beneficios y
reducir los riesgos que los medicamentos son suscep-
tibles de proporcionar»'*. Tan es asi que, desde la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (en
adelante, LM) hasta la vigente Ley 29/2006, de 26 de
julio, de Garantias y Uso Racional de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (en adelante, LGURM), el
objetivo ha venido siendo el de contribuir a la exis-
tencia de medicamentos seguros, eficaces y de cali-
dad, correctamente identificados y con informacion
apropiada.

Sin embargo, un estricto cumplimiento de los
anteriores requisitos, que con tanto énfasis procla-
ma la legislacion farmacéutica espafiola, no significa
que los medicamentos sean inocuos, pues no son un
bien de consumo comun y, ademas, constituyen un
«arma de doble filo». Los espectaculares beneficios
que reportan los medicamentos no deben hacernos
menospreciar, empero, las reacciones adversas que
pueden presentarse y que ejemplifica la tragedia
de la Talidomida. Lamentablemente, las reacciones

14 Vid. Exposicion de Motivos de la Ley 25/1990, del Me-
dicamento.
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adversas a medicamentos siguen constituyendo una
importante causa de morbilidad y mortalidad, y oca-
sionan graves dafos a la salud de los pacientes ¢ in-
cluso fallecimientos. Con el fin de prevenir o reducir
los efectos nocivos para el paciente, y mejorar asi la
salud publica, es fundamental contar con mecanis-
mos que evaluen y controlen el nivel de seguridad
que oftrece el uso de los medicamentos, lo que en la
practica supone tener en marcha un sistema de far-
macovigilancia bien organizado, y perfeccionarlo en
la medida de lo posible.

Es asi como se pone en evidencia el problema
de la relacion Ciencia-Derecho ante la denominada
«sociedad del riesgo» en la que nos encontramos in-
mersos. En la compleja sociedad actual, muchas de-
cisiones sobre medicamentos se adoptan en entornos
de incertidumbre cientifica y, en ocasiones, los efec-
tos perjudiciales s6lo pueden conocerse con relativa
certeza -en el mejor de los casos- una vez que los da-
fios ya se han producido; lo que a su vez nos sitiia en
la problematica de la exigencia de responsabilidades
juridicas para lograr un resarcimiento de los dafios
materializados.

De todo lo expuesto hasta el momento se com-
prende y justifica la necesidad de que el medicamen-
to sea objeto de una exhaustiva regulacion juridica
y de una intensa intervencion administrativa, ya que
los bienes juridicos en conflicto y necesitados de pro-
teccion son estratégicos y afectan a derechos funda-
mentales de la persona (vida, integridad fisica, liber-
tad religiosa e ideoldgica) y a principios rectores de
la politica social y economica (el derecho a la salud
y al medio ambiente), asi como a valores u objetivos
constitucionales de suma relevancia (la dignidad de
la persona y el bienestar social).

Como ya hemos adelantado, la intervencion ad-
ministrativa preside todo el ciclo de vida del medica-
mento. Abarca desde el proceso de fabricacion, ob-
tencidn de la autorizacion administrativa, incluyendo
el régimen posterior de comercializacion, fijacion
del precio de los medicamentos, el reembolso y la
financiacion, hasta la vigilancia y control de reac-
ciones adversas. En este sentido, las decisiones del
legislador al respecto integran, practicamente, todas
las ramas del Ordenamiento juridico, Derecho publi-
co-Derecho privado, cuestiones civiles, mercantiles,
administrativas, fiscales, laborales y, por supuesto,
-como ultimo remedio-, atendiendo a la especial ca-
lidad de los bienes protegidos, la reaccion penal del
ordenamiento que tipifica delitos contra la salud pu-
blica.
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El presente trabajo centra su atencion en una de
las fases mas relevantes del ciclo de vida del medica-
mento: el control de la Administracion sanitaria so-
bre el medicamento puesto en circulacion. Se preten-
de realizar una aproximacion juridica al denominado
Sistema Espaifiol de Farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano. Tras exponer la evolucion
historica de este sistema, asi como su concepto, fina-
lidad y contenido, optamos por mostrar el complejo
régimen de intervencion administrativa que preside
esta materia, contextualizando el medicamento en
el marco de la actual sociedad del riesgo. Una vez
analizada la responsabilidad de los diferentes agentes
implicados en la farmacovigilancia y las actividades
que esta materia comprende, consideramos pertinen-
te adentrarnos en uno de los aspectos de mayor re-
percusion, como es la potestad que la Administracion
ostenta no solamente en lo que se refiere a otorgar o
denegar la autorizacion de un medicamento (lo que,
como se verd, tiene importantes repercusiones en el
futuro), sino también a la hora de mantener, suspen-
der o revocar la autorizacion de un medicamento ya
otorgada, asi como los criterios en que tales decisio-
nes se fundamentan. Aspectos, como veremos, tan
interesantes como problematicos.

2. LA INTERVENCION ADMINISTRATIVA
EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA.

2.1. Sobre la intervencion administrativa en la
actividad farmacéutica: contenido, justificacion y
modalidades de intervencion.

Ha sido evidente el cuidado constante, por parte
del Estado, de la proteccion de la salud publica'®. Esta
preocupacion se ha concretado también en el sector
farmacéutico como una de sus facetas, regulando
primariamente el medicamento en su triple vertien-
te, entendido como producto, como servicio y como
prestacion. Es decir, el medicamento como producto
comercializado con fines sanitarios (medicamento
como producto); por derivacion del anterior, la pro-
fesion farmacéutica (medicamento como servicio); y

15 Al respecto, senala el profesor MARTIN MATEO, Ra-
mon: «Ordenacion publica del sector salud», RAP, nim. 84,
1977, p. 371:

«La preocupacion publica por los problemas sanitarios
constituye una constante historica; en todos los momentos de
la Historia puede detectarse en tal materia la sustantivacion
de intereses comunitarios y su atendimiento por las
respectivas organizaciones politicas por rudimentarias
que fuesen, llegandose en algunos momentos a un amplio
despliegue de iniciativas publicas».

medicamento como prestacion farmacéutica, la cual
comprende los medicamentos y productos sanitarios
y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los
pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesi-
dades clinicas, en las dosis precisas segun sus reque-
rimientos individuales, durante el periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y para la
comunidad. Esta ultima diferenciacion es relevante,
por cuanto viene a delimitar las diferentes parcelas
de intervencion de la Administracion sanitaria; en
ellas, la Administracion interviene utilizando distin-
tas técnicas de intervencion, como por ejemplo, la
autorizacion administrativa'®, y realizando funciones
inspectoras, de planificacion, supervision y control.

El grado de intervencion administrativa ha sido
diferente en cada periodo de la Historia, precisamen-
te porque la Administracion publica es en cada mo-
mento historico un agregado de las diversas respues-
tas del poder politico a las exigencias que cada co-
yuntura historica le va planteando, y, en palabras de
MORELL OCANA, se configura como «un complejo
institucional en el que se han ido decantando las crea-
ciones del pasado y las anadiduras del presente»!”.

Buena muestra de ello es que, frente a la con-
cepcion liberal de la sanidad publica, con el adveni-
miento del Estado Social de Derecho se produjeron
una serie de transformaciones juridicas, y tuvo lugar
un cambio en la concepcidon administrativa de la sa-
nidad publica. De una actividad sanitaria puramente
preventiva (Estado liberal), se pasé a otra de caréacter
preventivo, curativo y asistencial (Estado social), lle-
vandose a cabo una intervencion administrativa en
base a intereses publicos distintos del orden publi-
co'®, titulo juridico de intervencion de mayor potencial
expansivo de la Administracion liberal. A propdsito de

16 Por ejemplo, la Administracion interviene: a) al someter
la comercializacion de los medicamentos a autorizacion sani-
taria y registro previos para comprobar que concurren los re-
quisitos que justificaran su puesta en el mercado (medicamento
como producto), y también, b) al controlar la actividad profe-
sional farmacéutica, estableciendo la necesidad de obtener una
autorizacion previa de apertura de oficina de farmacia (medica-
mento como servicio). El empleo de la técnica autorizatoria en
el campo de la salud colectiva es harto frecuente: medicamen-
tos, alimentos, cosméticos, fitosanitarios, instalacion y funcio-
namiento de los centros y establecimientos sanitarios, etc.; rea-
lidad incuestionable que puntualiza el profesor César CIERCO
SEIRA, en Administracion publica y salud colectiva. El marco
Jjuridico de la proteccion frente a las epidemias y otros riesgos
sanitarios, Comares, Granada, 2005, pp. 188-189.

17 Vid. MORELL OCANA, Luis: «La evolucién y confi-
guracion actual de la actividad administrativa sanitaria», RAP,
num. 63, 1970, p. 131.

18 Vid. VILLALBA PEREZ, Francisca: La profesion...,
cit., pp. 92-94.
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la intervencion administrativa en farmacia, resultan
del todo ilustrativas las consideraciones de NIETO
GARCIA, que a comienzos de los afios sesenta decia
lo siguiente:

«No es un azar que durante siglos haya existido
y exista en todos los paises civilizados una
fuerte intervencion administrativa  sobre
farmacias y boticarios. Un Estado liberal puede
abstenerse de intervenir y controlar el comercio
de mercaderias ordinarias; nunca dejara de
hacerlo en las farmacias, ya que la salud ptblica
esta en juego. El producto farmacéutico es tan
importante como la actividad del médico: es su
complemento. La existencia del uno sin la otra
es inimaginable. Y por lo mismo que el ejercicio
de la Medicina ha estado y estara siempre
estrechamente controlado por la Administracion,
también ha de estarlo la farmacéutica. No se trata
solamente (aunque ya fuera por si solo bastante)
de que haya medicinas peligrosas, cuyo trafico
debe regularse, o que el uso indebido o impru-
dente de la mayoria puede ser perjudicial, si no
aparece rodeado de las mayores garantias. La
realidad es que fuera del mundo de la farmaco-
pea hay numerosas substancias peligrosas y atin
mortales. [...] Lo que caracteriza la especiali-
dad farmacéutica no es la peligrosidad potencial
de sus productos, sino el que esta peligrosidad
forme parte de su propia naturaleza y destino.
Esto tiene de comun con la industria de las ar-
mas de fuego: puede matarse con veronal o con
un raticida, con un martillo o con una pistola;
pero siempre estara libre el trafico de raticidas y
martillos, y regulado el de las pistolas y veronal,
porque la peligrosidad de éstas es directa, radica
en su misma esencia y fin, mientras que la de
aquéllas es unicamente potencial, como desvia-
cion de su uso primario. Este es el razonamiento
y justificacion tradicional de la regulacion de la
farmacéutica»'.

En primer lugar, hay que sefialar que, por su es-
pecial incidencia en la salud, los medicamentos y
demas productos farmacéuticos estan sometidos a
un estatuto estricto de intervencion administrativa
en todo su proceso de experimentacion, fabricacion,
comercializacion, promocion y utilizacion, lo que su-
pone que ningun farmaco pueda circular por el mer-
cado, a riesgo incluso de sancion penal, sin la previa
evaluacion, autorizacion, registro y control de la Ad-
ministracion publica.

19 Vid. NIETO GARCIA, Alejandro: «La ley alemana de
farmacias de 28 de agosto de 1960», RAP, num. 35, 1961, pp.
361-362.
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Existe, pues, una necesaria intervencion adminis-
trativa en esta materia, que engloba todos los aspec-
tos de la misma?, porque la Administracion no puede
abstenerse de intervenir. Tanto es asi que esta inter-
vencion afecta tanto al producto como a los agentes
que intervienen tanto en su fase de experimentacion,
como en su fabricacion, patente, comercializacion y
utilizacion (investigadores, laboratorios, almacenes
mayoristas, y oficinas de farmacia). Ademas, los me-
dicamentos, dada su finalidad, y por tanto los ries-
gos que pueden asimismo comportar, se convierten
en una mercancia que ha de ser no sélo controlada
antes de su puesta en el mercado, sino también en su
utilizacion: control de reacciones adversas a través
de la farmacovigilancia, uso racional de los medica-
mentos, etc. De la intervencion administrativa en la
actividad farmacéutica ya se hacia eco Jos¢ PEREZ
FERNANDEZ en el afio 1971, que en el Prologo a
su obra Derecho Farmacéutico Espariol*', sefialaba
lo siguiente:

«La actividad farmacéutica se desenvuelve bajo
un signo intervencionista; intervencionismo en
el otorgamiento del acto administrativo que per-
mite el ejercicio de la profesion; intervencionis-
mo en el conocimiento, aprobacion y registro de
especialidades farmacéuticas, sometiendo todo
el proceso de elaboracion humano, técnico, ma-
terial y econdmico a la mas rigurosa de las dis-
ciplinas; intervencion obligada en las relaciones
con ese gran cliente que ha hecho su aparicion
en proporciones imprevisibles cual es la Seguri-
dad Social».

Después de todo lo expuesto, resulta claro que
la intervencion administrativa es necesaria y rele-
vante para establecer las reglas que permitan orde-
nar el sector farmacéutico y reforzar los mecanismos
de reglamentacion farmacéutica para la vigilancia y
control de los medicamentos comercializados. Entre
otras razones, dicha intervencion estaria justificada,
tal como sefiala el profesor EZQUERRA HUERVA,
«en la necesidad de que la Administracion controle el
acceso de los ciudadanos a unos productos —los
medicamentos- intrinsecamente peligrosos»?2.

20 Vid. GONZALEZ PEREZ, Jestis: Derecho Farmacéu-
tico (y recopilacion sistemadtica, actualizada y anotada de la
Legislacion Farmacéutica por José A. ESCALANTE), Ed. BOE,
Madrid, 1972, p. 53.

21 Vid. PEREZ FERNANDEZ José: Derecho Farmacéu-
tico Espariol (legislacion, doctrina y jurisprudencia, Vol. 1, Ed.
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, Ma-
drid, 1971, p. 9.

22 Vid. EZQUERRA HUERVA, Antonio: «La Ordenacion



El control de la Administracion Sanitaria sobre el medicamento puesto en circulacion: aspectos problemadticos...

La necesidad de la intervencion administrativa en
Farmacia no resulta cuestionable, pero, no obstante,
de todos los interrogantes que pudiera suscitar, tienen
particular interés, por un lado, la delimitacion con-
creta de las diferentes modalidades de intervencion
y, por otro, la adecuacion de su reglamentacion, a fin
de valorar su intensidad. Los ambitos y modalidades
de intervencion por parte de los poderes publicos
son tremendamente amplios, pues la Administracion
goza de una variada gama de potestades que vienen
legalmente atribuidas para controlar el sector farma-
céutico en todas y cada una de sus facetas o mani-
festaciones. Basta con citar algunos ejemplos para
constatar la realidad de la anterior afirmacion. La Ad-
ministracion mantiene un régimen de intervencion en
el otorgamiento o denegacion de las autorizaciones
administrativas®, establece una lista de categorias de
medicamentos legalmente reconocidos, mantiene un
régimen de inspecciones y un régimen de infraccio-
nes y sanciones aplicables a cada una de las fases
del ciclo de vida del medicamento, ejerce una activi-
dad de control sobre el medicamento puesto en cir-
culacion, controla la dispensacion de determinados
medicamentos con financiaciéon publica dentro del
Sistema Sanitario publico®, interviene en el precio
de los medicamentos, adopta determinadas medidas
de intervencion sobre el acceso a los medicamentos
por parte de los pacientes-consumidores —como es el
caso de la exigencia de receta médica-, e interviene
en diferentes aspectos relacionados con la ordena-
cion y planificacion de las oficinas de farmacia, asi
como los relativos a la profesion farmacéutica, y a
la competitividad de la industria farmacéutica®. Esta

farmacéutica», en: PEMAN GAVIN, Juan Maria (Dir.): Dere-
cho sanitario aragonés. Estudios sobre el marco juridico de la
Sanidad en Aragon (Vol. 11), Cortes de Aragon, Zaragoza, 2004,
p. 314.

23 Por ejemplo, para la apertura de un laboratorio farma-
céutico, para la comercializacion de medicamentos, para la rea-
lizacion de ensayos clinicos, para la realizacion de actividades
de distribucion farmacéutica, para la publicidad de los medica-
mentos, o para la apertura de las oficinas de farmacia.

24 En este sentido, el visado de recetas de medicamentos
es un instrumento de control por parte de la Administracion. Un
completo y exhaustivo trabajo sobre ello puede encontrarse en:
VIDA FERNANDEZ, José: «El visado de recetas de medica-
mentos como instrumento de la politica sanitaria: un analisis
juridico», Derecho y Salud, Vol. 14, nim. 1, 2006, pp. 127-146.

25 Es el caso de la fijacion por parte de la Administracion
de limites a la libertad de establecimiento, la existencia de un
régimen de planificacion farmacéutica como medio para que la
ubicacion de las farmacias en todo caso garantice un adecua-
do servicio farmacéutico a los distintos nucleos de poblacion,
la presencia de un régimen especial de funcionamiento de las
oficinas de farmacia como establecimientos sanitarios de inte-
rés publico, o, incluso, el hecho de que los medicamentos s6lo
puedan ser dispensados por unos profesionales determinados:
los farmacéuticos, que son los profesionales del medicamento.

intervencion es, en definitiva, la consecuencia inevi-
table de una regulacion del sector del medicamento
muy potente, esto es, el correlato necesario de una
regulacion cada vez mas intensa y extensa de los di-
ferentes aspectos de esta materia.

En este contexto, la determinacion del concep-
to juridico de medicamento se convierte en cuestion
basica del Derecho farmacéutico, ya que de ella de-
pende todo el régimen de intervencion administra-
tiva a aplicar a estos productos posteriormente; que
comprendera, desde su disefo inicial, hasta su fa-
bricacion, pasando por el concreto modo de comer-
cializacion. En palabras del profesor BOMBILLAR
SAENZ, «de como se haya acotado el concepto legal
de medicamento, de las lineas con las que el mismo
se haya trazado, dependera el hecho de que se le apli-
que o no a un determinado producto la intensa inter-
vencion administrativa que rige en este campo (ati-
nente a aspectos tales como la fabricacion, comer-
cializacion, distribucion, venta, publicidad, etc.)»?.
Esa clara determinacion supone tener en cuenta todos
aquellos elementos diferenciales que configuran el
régimen especial al que estan sometidos los medica-
mentos; elementos que no encontramos en las normas
que regulan otros productos. Se establece un control
particularmente intenso por parte de la Administra-
cion sanitaria precisamente para comprobar que en
el nuevo producto concurren las garantias necesarias
de calidad, seguridad y eficacia, y garantizar un uso
seguro y eficaz de los medicamentos para cada uno
de los pacientes a los que se les administran?’.

En la practica, el ejercicio de la actividades eco-
némicas se encuentra en todas partes mediatizado
por la regulaciéon mas o menos intensa por parte del
Estado, que establece el marco legal en el que habran
de moverse los distintos agentes econémicos, inclui-
do ¢l mismo. Ello se debe a la importante actividad
de limitacion o de policia que ejerce la Administra-
cion. La regulacion constituye el primer paso de toda
intervencion publica, y establece las limitaciones y
obligaciones a que estaran sujetos los agentes eco-
noémicos, asi como las modalidades de intervencion
de los poderes publicos: las técnicas de limitacion o
policia (régimen de autorizaciones y concesiones ad-
ministrativas, otorgamiento-denegacion de licencias),

26 Vid. BOMBILLAR SAENZ, Francisco Miguel: Inter-
vencion administrativa y régimen juridico..., cit., p. 230.

27 Asi, VALVERDE LOPEZ, José Luis; RISQUEZ MA-
DRIDEJOS, Juan Pedro y CABEZAS LOPEZ, Maria Dolores:
«El concepto juridico de la sangre y sus derivados desde la pers-
pectiva del Derecho comunitario y espafiol», Ars Pharm., 40
(3), 131-141, 1999, p. 132.
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la actividad inspectora y sancionadora, las subven-
ciones y otras técnicas de fomento, e incluso la inter-
vencion de empresas, entre otras.

El grado de intervencién administrativa que se
da en los diferentes sectores de actividad econdomica
y, por tanto, en el sector del medicamento, se traduce
en una mayor o menor intensidad de las obligacio-
nes que se imponen a las empresas. En la actualidad,
el sector farmacéutico esta intervenido por Agencias
nacionales®®, que controlan la seguridad del medica-
mento antes y después de su comercializacion. Antes,
autorizando, primero, la fabricacién de medicamen-
tos so6lo a aquellas empresas que cumplen los requisi-
tos de la legislacion; después, la practica de ensayos
clinicos; y, finalmente, la puesta en el mercado del
producto si la relacidon riesgo-beneficio es favora-
ble®. Después de la comercializacion, la autoridad
administrativa competente supervisa la seguridad del
medicamento realizando un seguimiento de esta rela-
cion riesgo-beneficio, que se concreta en la adopcion
de medidas que van, desde la simple actualizacion
del prospecto o de la ficha técnica del medicamen-
to, hasta la retirada o recuperacion del producto para
los casos mas graves de puesta en peligro de la salud
publica.

Pues bien, tras esta aproximacion que hemos
creido necesario realizar a fin de proporcionar una
vision general contextualizadora y delimitadora de
la materia que nos va a ocupar en las siguientes pa-
ginas, es el momento de entrar a analizar de forma
especifica la intervencion administrativa en materia
de farmacovigilancia.

2.2. La farmacovigilancia como importante ambi-
to objeto de intervencion administrativa.

La farmacovigilancia es un importante ambito
de actuacion administrativa en materia de medica-
mentos, que representa la forma de hacer efectiva la
garantia de seguridad que implica la autorizacion de

28 Recuérdese: en Espaia la AEMPS; en EE.UU la Food
& Drug Administration (FDA); y a nivel europeo la European
Medicines Agency (EMEA).

29 La informacion sobre eficacia y seguridad de un medi-
camento se obtiene a partir del analisis de los resultados de los
estudios, que nos va a permitir obtener un cociente beneficio-
riesgo para cada opcion terapéutica disponible para tratar las
diferentes enfermedades. La relacion beneficio-riesgo sera po-
sitiva o favorable respecto de un medicamento concreto si los
beneficios que ofrece son mayores que los riesgos que puede
propiciar.
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comercializacion de un medicamento®®. Como punto
de partida, debemos acudir al concepto de farmaco-
vigilancia. Una definicion la encontramos en la ac-
tual LGURM, cuyo art. 53 la define como aquella
«actividad de salud publica que tiene por objetivo la
identificacion, cuantificacion, evaluacion y preven-
cion de los riesgos del uso de los medicamentos una
vez comercializados, permitiendo asi el seguimiento
de los posibles efectos adversos de los medicamen-
tos». Su finalidad primordial es asegurar que los me-
dicamentos disponibles en el mercado presenten una
relacion beneficio-riesgo favorable para la poblacion
en las condiciones de uso autorizadas. De esta mane-
ra, se articula como la fuente de informacién esencial
para el desarrollo de las actuaciones de seguridad en
el ambito de los medicamentos: alertas, modificacio-
nes en la autorizacion, etc. Asimismo, se configura
como una responsabilidad compartida por las auto-
ridades competentes, los titulares de la autorizacion
de comercializacion, y los profesionales sanitarios?!.
Por esta tltima razon, se impone a los distintos agen-
tes una serie de obligaciones de inexcusable cumpli-
miento.

A nuestro juicio, constituye uno de los ambitos
de intervencion administrativa mas importante en re-
lacion con el medicamento, ya que de nada serviria
la necesidad de adopcion de medidas por parte de los
poderes publicos y de cumplimiento de requisitos por
parte de los sujetos obligados, en una fase previa a
la obtencion de la autorizacion de un medicamento
si, una vez obtenida ésta y puesto en circulacion el
medicamento, no se lleva a cabo una actividad de
vigilancia y supervision respecto de la seguridad de
ese medicamento. Téngase en cuenta que, el hecho
de que se haya autorizado y registrado un nuevo me-
dicamento, no significa que se conozca todo sobre él.
De hecho, existen algunos medicamentos que se han
tenido que retirar del mercado después de comercia-
lizados, por haber producido a grupos de pacientes
ciertos dafios derivados de su consumo en condicio-
nes normales, o incluso la muerte?®?.

30 Como obra referente en esta materia cabe citar: DOME-
NECH PASCUAL, Gabriel: Régimen juridico de la farmacovi-
gilancia, Civitas, Madrid, 2009.

31 En este sentido, MONTPART COSTA, Elisabeth y
MARTIN BAREA, Maria Pilar: «El Sistema Espaiiol de Far-
macovigilancia», Offarm, Vol. 22, nim. 2, 2003, p. 120.

32 A su vez, se ha incrementado notablemente el nimero
de demandas judiciales presentadas ante los Tribunales de Jus-
ticia para exigir a los laboratorios y multinacionales farmacéuti-
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A nivel administrativo la farmacovigilancia en
Espaia se articula en torno a dos instituciones ba-
sicas, como son el Sistema Espafiol de Farmacovi-
gilancia, que agrupa los esfuerzos de las Comunida-
des Autonomas y de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en esta
materia, y el Comité de Seguridad de Medicamentos
de Uso Humano (CSMUH), que se configura como
un organo consultivo de la Agencia®. Esto explica
la presencia del denominado Sistema Espafol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso huma-
no, que actua de forma coordinada con la AEMPS e
«integra las actividades que las administraciones sa-
nitarias realizan de manera permanente y continuada
para recoger, elaborar y, en su caso, procesar la infor-
macion sobre sospechas de reacciones adversas* a
los medicamentos con la finalidad de identificar ries-
gos previamente no conocidos o cambios de riesgos
ya conocidos, asi como para la realizacion de cuantos
estudios se consideren necesarios para confirmar y/o
cuantificar dichos riesgos»*.

Las anteriores consideraciones conectan direc-
tamente con una cuestion que no puede pasar inad-
vertida: los efectos de la farmacovigilancia sobre las
autorizaciones de comercializacion. Es en este punto
donde entra en juego la operatividad del principio de
precaucion, que pondra en el punto de mira de las
autoridades sanitarias la aplicacion de un régimen de
modificacion de las autorizaciones de comercializa-
ci6n de medicamentos, o incuso de retirada en los ca-
sos de riesgo excesivo o, cuando menos, intolerable
para la salud de los consumidores.

Desde el afio 2002 hasta el 2007, el marco juri-
dico de la farmacovigilancia en Espafia venia repre-
sentado por el RD 711/2002, de 19 de julio, por el
que se regula la farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano®®. Tras cinco afnos de vigencia de esta
norma, con el objetivo de desarrollar el Capitulo VI
del Titulo II de la LGURM, que establece las garan-

cas las correspondientes responsabilidades juridicas.

33 El CSMUH es un 6rgano colegiado, que asesora a la
AEMPS en materia de seguridad de medicamentos.

34 Con la expresion reaccion adversa se designan las con-
secuencias no deseadas y negativas vinculadas a la utilizacion
de un medicamento dado, es decir, las reacciones inesperadas
o peligrosas que se derivan del uso de un medicamento. Este
concepto es diferente del de efectos secundarios, en la medida
en que estos efectos pueden ser también positivos.

35 Vid. art. 2.1 RD 577/2013, de 26 de julio, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano
(BOE num. 179 de 27-VII-2013).

36 BOE ntim. 173 de 20-VII-2002.

tias de seguimiento de la relacion beneficio-riesgo
en los medicamentos y regula, por tanto, el Sistema
Espaiol de Farmacovigilancia y la farmacovigilancia
de los medicamentos de uso humano, se aprob6 el
RD 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula
la farmacovigilancia de medicamentos de uso huma-
no*’. Esta norma reglamentaria también incorpor6 a
nuestro Ordenamiento juridico la Dir. 2004/27/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de mar-
zo de 2004, estableciendo nuevos requisitos para la
industria farmacéutica, al tiempo que se aumentaban
y reforzaban las funciones atribuidas a la AEMPS en
materia de seguridad de medicamentos. Ademas de
determinar los agentes participantes del Sistema Es-
pafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, asi como las obligaciones de cada uno de
los agentes implicados en esta actividad, delimit6 las
consecuencias administrativas que por motivos de
seguridad podian afectar a las condiciones de autori-
zacion de comercializacion de los medicamentos de
uso humano. Por ultimo, también se ocup6 de regular
los denominados «estudios post-autorizacion» a fin
de que la evaluacion de la relacion beneficio-riesgo
del medicamento autorizado sea continua.

La ultima reforma en esta materia ha sido opera-
da recientemente. En julio de 2013 se aprobo el RD
577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la far-
macovigilancia de medicamentos de uso humano?.
Con ¢l, se derog6 el mencionado RD 1344/2007, y
se adapto a la legislacion espafiola la Dir. 2010/84/
UE del Parlamento y el Consejo Europeo de 2010.
Su principal objetivo es incrementar las garantias
de seguridad a los ciudadanos en la utilizacion de
medicamentos, incrementando la cooperacion entre
paises de la UE en la evaluacion y la comunicacion
de riesgos de los medicamentos. En las paginas si-
guientes se examinara este marco normativo regula-
dor, comentando las novedades que introduce y las
cuestiones que esta materia suscita.

2.3. Origen y evolucion histérica de la farmacovi-
gilancia.

«Los medicamentos son venenos utiles». Asi
defini6 el farmacologo escocés James W. BLACK,
Premio Nobel de Medicina en 1988, las dos caras
de los farmacos que se utilizan en el mundo de la
Medicina. Los efectos toxicos de los medicamentos
se han observado desde siempre. Por ejemplo,

37 BOE ntim. 262, de 01-X1-2007.
38 BOE niim. 179, de 27-VII-2013.
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HIPOCRATES (460 a.C.), médico de la Antigua
Grecia y una de las figuras mas destacadas de la
historia de la Medicina, instruyd a sus estudiantes:
«al administrar una sustancia a un paciente para
curar un mal, lo importante es no hacer dafio». Segin
PARACELSO (1493 - 1541), «todas las sustancias
quimicas pueden actuar como venenosy.

Las primeras noticias de la era contemporanea
sobre problemas de seguridad de medicamentos da-
tan de finales del siglo XIX. Entre ellos podemos
citar episodios de muerte subita en pacientes anes-
tesiados con cloroformo y los casos de ictericia en
pacientes tratados con arsenicales. Entre los afios 30
y 40, con la introduccion terapéutica de las sulfona-
midas y la penicilina se inicio la «era de la terapéuti-
ca farmacologica»; desde entonces, ya se conocia la
posibilidad de que los medicamentos podian produ-
cir efectos adversos, ya se habian descrito casos de
agranulocitosis producidos por medicamentos. Es en
esta primera etapa donde ocurrid el primer accidente
grave que dio lugar a modificaciones legislativas. En
1937 se comercializo en EE.UU una version liquida,
en forma de jarabe, de la sulfanilamida, medicamen-
to que se venia utilizando en el tratamiento de algu-
nas enfermedades infecciosas. Se elaboro6 sin llevar a
cabo ningun tipo de pruebas sobre su toxicidad, oca-
sionando mas de 100 muertes por envenenamiento
con dietilenglicol. La FDA se apoy6 en el juicio de
que el medicamento habia sido etiquetado como un
elixir, induciendo a pensar que el preparado conte-
nia alcohol, cuando no era asi. Este desastre preci-
pit6 la aprobacion en 1938 de la Ley de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, institucionalizandose
en Estados Unidos el procedimiento de autorizacion
de productos potencialmente inseguros. Desde en-
tonces, los fabricantes tuvieron que empezar a cubrir
solicitudes para los nuevos medicamentos, informar
sobre los tests realizados para determinar su seguri-
dad, indicar su composicion y describir como habian
sido elaborados®. Sin embargo, ¢l control de la efica-
cia; independientemente de la calidad de sus compo-
nentes y su no peligrosidad, a través de la realizacion
de ensayos clinicos controlados, tardaria atin en im-
ponerse. Es en este punto en el cual la catastrofe de
la Talidomida supuso un punto de partida; sobre todo
tuvo una influencia decisiva en las futuras acciones
que se desplegaron en materia de farmacovigilancia.
En efecto, el ulterior desastre terapéutico ocurre en
Europa a comienzos de los sesenta cuando la llamada
«revolucion de los medicamentos» se encuentra en

39 Vid. WEIMER, David Leo: «Safe and Available
Drugs», en: POOLE, R. W.: Instead of Regulation, Lexington
Books, Lexington MA, 1982, p. 244.
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pleno apogeo y la confianza en ellos y en las posibi-
lidades del hombre para combatir las enfermedades
parecen ilimitadas.

Sintetizada por los Laboratorios CIBA* en la
década de los cincuenta, Talidomida* cambiaria la
vida de miles de personas. Este farmaco, introduci-
do en Alemania en 1958, explotado por la compaiia
farmacéutica alemana CHEMIE GRUNENTHAL y
comercializado entre finales de la década de los cin-
cuenta y principios de los sesenta, estaba indicado
como somnifero y remedio para paliar las nauseas
que las embarazadas sufrian durante el periodo de
embarazo.

La comercializacion internacional de este far-
maco tuvo lugar en mas de cuarenta paises (Espaiia,
Alemania, Inglaterra, Canadd, Australia, Escandina-
via, etc.)*. En EE.UU, la compaiiia MERREL & Co
se interes6 por Talidomida, iniciando en 1959 los tra-
mites para que fuese admitida por la FDA, basando-
se unicamente en los datos experimentales ofrecidos
por CHEMIE GRUNENTHAL —segtn los cuales el
producto era muy atractivo y estaba dotado de una
gran seguridad-, sin realizar los test necesarios que
estipula este organismo. Por este motivo, la solicitud
quedd en espera de datos para ser aceptada. Debido
al transcurso de este periodo de tiempo -poco mas de
un afio-, Talidomida afortunadamente nunca llego6 a
EE.UU, al menos de forma legal, ya que comenzaron
a surgir las primeras publicaciones que atribuian a la
accion de dicho farmaco una serie de patologias®;
sin embargo, hay constancia de que algunas muestras
fueron repartidas en consultas médicas.

A comienzos de los afios sesenta, se descubrid
que nacian un numero creciente de bebés que pre-
sentaban deformaciones congénitas (teratogénicas),
esto es, malformaciones severas entre las madres que
habian consumido este medicamento durante los tres
primeros meses del embarazo. Es decir, el nimero
de bebés nacidos con miembros desarrollados de for-
ma incompleta (brazos, piernas, e incluso ausencia

40 «Gesellschaft fur Chemische Industrie Basel», cuyo
acronimo es «CIBA»; Laboratorio farmacéutico fundado en
1859 en Basilea.

41 Talidomida es un derivado del 4cido glutamico: quimi-
camente es la N-fialimido glutarimida, férmula quimica: C13H-
10N204 Vid. FLOREZ BELEDO, Jesus. (Dir.): Farmacologia
Humana, Masson, 4* edic., Barcelona, 2004, p. 427.

42 En Alemania se comercializ6 con el nombre de Conter-
gan® y en Inglaterra con el nombre de Distaval®.

43 Vid. FERNANDEZ BRANA, Miguel y O0.AA.: «Tali-
domida: una vision nueva de un toxico antiguo», Anales RANF,
nam. 70, 2004, p. 888.
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de los mismos) era estadisticamente mayor entre los
hijos de madres tratadas con 7alidomida. Ante esta
dramatica situacion se llevaron a cabo diversas ex-
perimentaciones con animales, las cuales evidencia-
ron que el medicamento dafiaba el crecimiento de
los miembros en el embrioén e interrumpia, por tanto,
su normal desarrollo. La relacion causa-efecto entre
este medicamento y el incremento en la frecuencia
de malformaciones neonatales de las extremidades se
detectd primero en Australia y unos meses después
en Alemania.

En 1961 el medicamento se retir6 del mercado
mundial*, ya que fue responsable de una catastro-
fe sin precedentes. Aproximadamente, 10.000 nifios
nacieron con malformaciones, siendo el defecto mas
frecuente el de la focomelia®, aunque también se de-
tectaron otras malformaciones graves que incluian
la sordera, parestesias faciales, y malformaciones de
cabeza, y defectos vaginales y uterinos*, entre otras
patologias: ningiin medicamento habia alcanzado
hasta el momento tan triste notoriedad como la 7a-
lidomida.

Este suceso tuvo una difusion muy amplia y una
gran repercusion social y mediatica, lo que, ademas
de conducir a una definitiva retirada del farmaco en
todos los paises, ha llevado posteriormente a la adop-
cion de medidas por parte de los Estados con la fina-
lidad de reconocer y apoyar a las victimas, mediante
el establecimiento de esquemas solidarios de ayuda a
las personas afectadas’. Efectivamente, la catastro-
fe dio la vuelta al mundo y trajo consigo un cambio

44 En Espaia, Talidomida se vendio entre 1958 y 1961,
aunque en Espafia sigui6 comercializdndose oficialmente hasta
1963, segun noticia publicada en EL PAIS, edicion de 31-VII-
2010.

45 Se entiende por «focomelia» aquélla patologia carac-
terizada por la ausencia de la parte proximal de una o varias
extremidades, de modo que las manos o los pies quedan unidos
al tronco por un hueso pequeiio de forma irregular. Vid. DOR-
LAND: Diccionario Enciclopédico Ilustrado de Medicina,
(Traduccion y revision por AA.VV.), Elsevier, Madrid, 2005,
p- 792.

46 En este sentido, vid. GONZALEZ INFANTE, Elena:
Desarrollo quimico y galénico de la Talidomida como medi-
camento huérfano, Tesis Doctoral, UCM, Madrid, 2001, p. 3.

47 El proceso judicial contra la compafiia GRUNENTHAL
durd mas de 10 afios y finalizé en 1974. Los tribunales alemanes
desestimaron la causa penal y la empresa solo tuvo que res-
ponder civilmente ante los perjudicados. La compania GRU-
NENTHAL se declaré insolvente y pagd unicamente 100 millo-
nes de marcos, a los que se anadieron 150 millones aportados
por el Estado aleman que indemnizaron a un total de 2.866 vic-
timas. Los afectados de Suecia, Japon, Canada y Reino Unido
fueron indemnizados por sus propios Estados. En Espafia se
aprobd en 2010 la normativa que reconoce ayudas econémicas
para las victimas.

trascendental, marcando un punto de inflexion en lo
referente a normativa farmacéutica. En concreto, la
principal reaccion a semejante tragedia fue la adop-
cion de medidas consistentes en la aprobacion en
todos los paises desarrollados de una serie de leyes
que comenzaron a exigir a los medicamentos seguri-
dad y eficacia demostrada mediante ensayos clinicos
controlados. Dicho con otras palabras, se produjo un
endurecimiento de las pruebas que debian superar los
medicamentos antes de ser comercializados; al igual
que comenzaron a surgir autoridades reguladoras en
materia de medicamentos. De esta manera, Talidomi-
da constituye el punto de partida del concepto actual
de «seguridad» en la aplicacion de los farmacos y
de la obligada necesidad de la Farmacovigilancia;
aspectos de suma trascendencia que trataremos espe-
cificamente mas adelante.

Desde estos tragicos sucesos, hemos asistido al
desarrollo de nuevos métodos para evaluar los ries-
gos de los medicamentos. A lo largo de esta historia,
el estudio y la gestion de este aspecto inevitable de la
terapéutica han implicado una compleja interaccion
entre la practica clinica, la farmacologia, la epide-
miologia y la politica. Un mayor acceso a los datos y
la aplicacion de las nuevas tecnologias de la informa-
cion y de métodos epidemiologicos sofisticados ofre-
cen herramientas valiosas para establecer la relacion
beneficio-riesgo de los farmacos para el bien de los
pacientes*. El evento historico ocurrido con la Tali-
domida estimul6 el desarrollo de sistemas de reportes
espontaneos de farmacovigilancia y la legislacion en
Europa (Dir. 65/65/CEE), asi como el sistema de la
«Tarjeta Amarilla» (Yellow Card, en atencion al co-
lor del formulario). En el Reino Unido tuvo lugar en
1964 y su legislacion para regular los medicamentos
(Acta Médica, 1968). La catastrofe de la Talidomi-
da, como ha quedado acuiado este tragico episodio
para la historia, tuvo consecuencias positivas: 1) Los
gobiernos empezaron a exigir a las Companias far-
macéuticas pruebas de toxicidad en animales mas
exhaustivas; 2) Los ensayos clinicos controlados se
propugnaron como herramienta basica para que los
nuevos medicamentos demostraran eficacia y seguri-
dad; 3) Se propusieron diversas estrategias para evi-
tar accidentes similares, que tomaron cuerpo en lo
que hoy se conoce como farmacovigilancia.

La preocupacion por estas cuestiones cristali-
zaron a nivel internacional y las reacciones no se

48 En un articulo de perspectiva, Jerry AVORN reflexiona
sobre como la evaluacion de los riesgos de los farmacos se ha
convertido en mucho mas sofisticada en los ultimos dos siglos.
Vid. AVORN, Jerry: «Two Centuries of Assessing Drug Risks»,
NEJM, 2012; 367:pp. 193-197.
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hicieron esperar. El impulso de la OMS ha sido de-
cisivo a la hora de propugnar la necesidad de actuar
de forma 4agil en todo lo referente a las reacciones ad-
versas a los medicamentos. Tan es asi que en 1968, la
OMS cre6 un Centro Internacional de Monitoreo de
Medicamentos, actualmente localizado en Uppsala
(Suecia), tratando de centralizar la informacion sobre
seguridad de los mismos. El objetivo era desarrollar
un sistema de ambito internacional encaminado a de-
tectar posibles efectos adversos de los medicamen-
tos. A este precedente siguid, décadas después, la
creacion en 1990 por las autoridades de EE.UU, la
UE y Japon junto con representantes de la industria
farmacéutica, de la International Conference on Har-
monisation of Technical Requirements for Registra-
tion of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)*®. La
finalidad era armonizar los requisitos técnicos exigi-
dos (procedimientos, sistemas informaticos, termino-
logia médica, etc.) en cada ordenamiento para auto-
rizar y vigilar los medicamentos, para poder mejorar
su calidad, seguridad, eficacia, asi como su coste.

2.4. Concepto, finalidad y justificacion de la far-
macovigilancia.

Esta actividad denominada farmacovigilancia
puede definirse como «una actividad de salud pua-
blica destinada a la identificacion, evaluacion y pre-
vencion de los riesgos asociados a los medicamentos
una vez comercializados»*’. Todo ello en un marco
de responsabilidad compartida para llevar a cabo
la necesaria evaluacion permanente de la relacion
beneficio-riesgo de los medicamentos, entre las Au-
toridades sanitarias reguladoras de medicamentos y
los laboratorios farmacéuticos, que investigan y de-
sarrollan estas herramientas terapéuticas. En sentido
similar, el art. 53.1 LGURM establece que la farma-
covigilancia es «la actividad de salud publica que
tiene por objetivo la identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los
medicamentos una vez comercializados, permitiendo
asi el seguimiento de los posibles efectos adversos de
los medicamentosy.

Desde esta perspectiva, la farmacovigilancia,
en tanto que actividad que permite realizar un

49 La ICH se presenta en la siguiente direccion web de
Internet: http://www.ich.org/

50 AA.VV.: «Analisis y gestion de riesgos en farmacovi-
gilancia. Organizacion de la farmacovigilancia en Espafia», en:
GARCIA GARCIA, Antonio (Dir.): El Ensayo Clinico en Espa-
fia, Farmaindustria, Madrid, 2001, pp. 191-226.
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seguimiento’', se configura como un elemento cla-
ve para que los sistemas de reglamentacion farma-
céutica, la practica clinica y los programas de salud
publica resulten eficaces. Con esta actividad, lo que
se pretende es proporcionar de forma continuada la
mejor informacion posible sobre la seguridad de los
medicamentos. Esto posibilita adoptar las medidas
oportunas y, de este modo, asegurar que los medi-
camentos disponibles en el mercado presenten una
relacion beneficio-riesgo favorable para la poblacion
en las condiciones de uso autorizadas. Los objetivos
de la farmacovigilancia son bésicamente cuatro: 1.
Identificar los efectos indeseados anteriormente no
descritos o desconocidos; 2. Cuantificar el riesgo; 3.
Proponer medidas de salud publica para reducir la
incidencia; y, 4. Informar a los prescriptores, otros
profesionales sanitarios, las autoridades sanitarias y
el publico. El objetivo final de la farmacovigilancia
sera la prevencion de riesgos; esto es, conocer me-
jor los medicamentos para un uso seguro de los mis-

mos>2.

Profundizando un poco mas, podemos pregun-
tarnos: ;por qué farmacovigilancia? Para responder
esta cuestion debemos partir de varias premisas. An-
tes de ser comercializado, un medicamento debe ser
evaluado en estudios pre-clinicos en modelos de ex-
perimentacion in vitro € in vivo para posteriormente
verificar, de acuerdo con los resultados de éstos, el
comportamiento de la nueva molécula en términos
de seguridad y eficacia en seres humanos (investiga-
cion clinica). Se trata de un proceso que suele durar
varios afos, incluso mas de una década y es bastante
costoso en términos econdémicos, tal como ya hemos
apuntado anteriormente. Considerando que un me-
dicamento podria llegar a ser utilizado por miles ¢
incluso millones de pacientes a nivel mundial, por
periodos de tiempo que podrian ser de afios o in-
cluso décadas, los estudios clinicos necesariamente

51 El profesor DOMENECH explica perfectamente la na-
turaleza juridica de la farmacovigilancia, al sefialar que «es una
especie del género seguimiento; término con el que designa el
conjunto de actividades dirigidas a observar, evaluar e informar
sobre el acierto de una regulacion juridica a fin de mantenerla,
modificarla o derogarla y/o establecer, mantener, retirar 0 modi-
ficar las medidas dictadas en su aplicaciony». Vid. DOMENECH
PASCUAL, Gabriel: Régimen juridico de la..., cit.,p. 26 y ss.; y
del mismo autor: «El seguimiento de normas y actos juridicosy,
RAP, nim. 167, p. 97 y ss.

52 Recordando las palabras de nuestro Premio Nobel de
1906, Dr. Santiago RAMON Y CAJAL (1852 - 1934): «lo peor
no es cometer un error, sino tratar de justificarlo, en vez de apro-
vecharlo como aviso providencial de nuestra ligereza o igno-
rancia» (cit. en FRANCO CRESPO, Antonio: Cien Masones.
Su palabra, Ed. Elaleph, 2010, p. 195). Cuanto mayor sea el
uso seguro de los medicamentos, mayor sera la seguridad del
paciente.
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son limitados para detectar los efectos adversos que
ocurren con una frecuencia de presentacion muy baja
que requieran de una exposicion prolongada para que
puedan ocurrir, o que tengan un tiempo de latencia
relativamente largo entre la exposicion al medica-
mento y la generacion del efecto adverso sin que se
requiera de la exposicion continuada a la sustancia en
cuestion (este ultimo seria el caso de la Talidomida).

A partir de esto se entiende por qué la farmaco-
vigilancia es particularmente importante para medi-
camentos nuevos o recientemente comercializados.
Esto no quiere decir que no haya que realizar far-
macovigilancia respecto de los productos que llevan
varios afios en el mercado, pues aun asi es posible
que no se conozcan todos los efectos desfavorables
relacionados con el uso de esos medicamentos. Es
decir, la farmacovigilancia es importante para todos
los medicamentos, independientemente de su tiem-
po de comercializacion. Por otra parte, merece la
pena destacar que la implantacion de programas de
farmacovigilancia favorece un mejor uso de los me-
dicamentos, en el sentido de que la deteccion de re-
acciones adversas permite en algunos casos evaluar
las practicas de prescripcion, dispensacion y admi-
nistracion de medicamentos y ofrecen oportunidades
de mejora en los diferentes puntos del ciclo de vida
del medicamento.

2.5. Organizacion administrativa: el Sistema Es-
paiiol de Farmacovigilancia.

Con el fin de prevenir o reducir los efectos noci-
vos para el paciente, y mejorar asi la salud publica,
es fundamental contar con mecanismos que evalien
y controlen el nivel de seguridad que ofrece el uso
clinico de los medicamentos, lo que en la practica
supone tener en marcha un sistema bien organizado
de farmacovigilancia.

El Sistema de Farmacovigilancia para la identifi-
cacion de los problemas de seguridad de los medica-
mentos no tendria sentido sin un sistema de interven-
cion administrativa sanitaria eficaz en cuanto se de-
tecta un problema real de inseguridad en el mercado.
El alcance de esta actuacion repercute directamente
en la industria farmacéutica titular del medicamento
y sus consecuencias estan en directa relacion con la
gravedad del problema. Como de inmediato se vera,
desde el afio 1984 en que dan comienzo de manera
organizada y sistematica las tareas de farmacovigi-
lancia en Espaia, se ha conseguido articular una red
que abarca todas las comunidades autonomas y se ha

desarrollado ademds una normativa legal en materia
de farmacovigilancia y de seguridad de medicamen-
tos. Esta red conforma lo que hoy se conoce como
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medica-
mentos de Uso Humano (en adelante, SEFV-H), y
ha demostrado durante estos afnos una gran capaci-
dad para detectar problemas de seguridad relevan-
tes asociados al uso de los medicamentos. Sin duda
ésta ha sido la base para la adopcion de numerosas
e importantes medidas reguladoras al respecto. Se-
guidamente, ilustraremos de forma breve sobre esta
evolucion que ha experimentado este Sistema desde
su creacion.

2.5.1. Antecedentes.

En Espafia, la Orden de 12 de noviembre de
1973, del entonces Ministerio de la Gobernacion®, es
la norma en la que se recogen los primeros intentos
de organizar una farmacovigilancia en nuestro pais.
Esta Orden presuponia en aquel momento una cola-
boracion del médico general o del especialista para
detectar primordialmente las reacciones adversas de
los medicamentos, especialmente de los nuevos e
instaba a los médicos en ejercicio, a los laboratorios
farmacéuticos, asi como a una serie de instituciones
sanitarias, a la declaracién o comunicacién, caso por
caso, de las reacciones adversas observadas. Estas
comunicaciones debian ser enviadas al Centro Na-
cional de Farmacobiologia, donde se centralizarian y
estudiarian para establecer la relacion de causalidad
real de la reaccion adversa observada con el medi-
camento. Este Centro, en 1972 -ya un afio antes de
la aprobacion de la citada Orden- habia comenzado
a organizar un amplio fichero bibliografico que fue
ampliandose progresivamente.

Pero en realidad, el éxito de estas medidas fue es-
caso. El nimero de declaraciones recibidas fue muy
exiguo y no permitié organizar un banco de datos efi-
ciente. Por ello, el Ministerio de Sanidad, a través de
la Direccion General de Farmacia y del Centro Na-
cional de Farmacobiologia decidié organizar un nue-
vo plan de farmacovigilancia mucho mas ambicioso
que el anterior, que contemplase la farmacovigilancia
desde una perspectiva mas amplia.

La Direccion General de Sanidad de entonces
se transformo en 1977 en el Ministerio de Sanidad
y Consumo. También el Centro Nacional de Farma-
cobiologia (CNF) se transformé: en 1999 inici6 sus
actividades la Agencia Espafiola del Medicamento,

53 BOE num. 287, de 30-XI-1973.
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creada a partir del CNF (que desaparecio asi después
de mas de 70 afios de actividad) y a partir de las Sub-
direcciones Generales de Evaluacion y la de Control
de la DGFPS*,

2.5.2. Creacion del SEFV-H: 1984-1999.

Desde el primer paso dado en materia de farma-
covigilancia en Espafia, en 1973, con la publicaciéon
de la citada Orden, deben transcurrir poco mas de
diez afos para que se inicien los pasos de un sistema
descentralizado, en linea con la estructura adminis-
trativa que adquiere Espafia desde la Constitucion de
1978. En 1982, el Servicio de Farmacologia Clinica
de la Universidad Auténoma de Barcelona, con fi-
nanciacion publica, puso en marcha una experiencia
piloto basada en la notificacion voluntaria por tarje-
ta amarilla. A propuesta del Ministerio de Sanidad
y Consumo, en 1983, la Division de Farmacologia
Clinica se designo como centro de referencia espafiol
en el Programa Internacional de Farmacovigilancia
de la OMS>,

Un afio después, en 1984, la DGFPS, con el ase-
soramiento de la OMS?, realizd diversas actuacio-
nes para establecer las bases de lo que hoy se conoce
como Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. A fin
de poner en funcionamiento el sistema, se optd por
un modelo descentralizado que entonces comenzé a
extenderse hacia el resto de comunidades autonomas
en las que fueron creandose centros regionales de
farmacovigilancia. En 1985 se cred la Comision Na-
cional de Farmacovigilancia como méaximo 6rgano
consultivo del Ministerio de Sanidad y Consumo en
materia de efectos adversos o toxicos de los medica-
mentos”’. Entre las funciones de esta Comision figu-
raba la de aconsejar al Ministerio sobre la adopcion

54 Vid. MADURGA SANZ, Mariano: «La futura Agencia
del Medicamento», Ciencia Pharm., 1998; 8 (4): pp. 193-196.

55 Vid. AA.VV.: «Ocho afios del programa de notifica-
cién espontanea en Espaila: una perspectiva». En: DE ABAJO
IGLESIAS, Francisco Javier; MADURGA SANZ, Mariano;
OLALLA MARANON, Jos¢ Félix y PALOP BAIXAUILI,
Ramon: La Farmacovigilancia en Espaiia, Instituto de Salud
Carlos III, Madrid, 1992, pp. 35-44.

56 La decision de crear un sistema colaborativo entre las
administraciones sanitarias se toma a la vista del informe téc-
nico elaborado por la Dra. M. INGA LUNDE, de la Oficina
Regional para Europa de la OMS, una vez valorados los ante-
cedentes y los diversos agentes que existian en ese momento
en Espafia.

57 Vid. Orden Ministerial de 25 de junio de 1985, por la
que se crea la Comision Nacional de Farmacovigilancia (BOE
num. 165, de 11-VII-1985). Esta Orden fue posteriormente mo-
dificada en alguno de sus articulos por la Orden de 8 de enero de
1987 y por la Orden de 16 de noviembre de 1987.
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de medidas para evitar o reducir los riesgos que com-
porta el uso de los medicamentos por la poblacion.
En 1997, esta Comision paso a denominarse Comité
de Seguridad de Medicamentos.

La LGS, aprobada en 1986, establecio en su art.
95.5 que todas las personas cualificadas que presten
servicios en los servicios sanitarios y de investiga-
cion y de desarrollo tecnologico publico, tienen de-
recho de participar y el deber de colaborar en la eva-
luacion y el control de los medicamentos y productos
sanitarios. Debemos destacar también el art. 99, en el
cual ya se expresaba la obligacion de los fabricantes,
importadores y profesionales sanitarios de comuni-
car a la autoridad sanitaria todas las reacciones ad-
versas graves de que tengan conocimiento.

El programa en materia de farmacovigilancia
se sometid a la consideracion del entonces recién
creado Consejo Interterritorial del SNS, 6rgano en-
cargado de la coordinacion de la Sanidad Nacional
y formado por representantes de las 17 consejerias
de salud autonoémicas. Posteriormente, se aprobo la
Ley 25/1990, del Medicamento (LM), que dedica-
ba el Capitulo VI del Titulo II a la Farmacovigilan-
cia; lo integraban dos preceptos; el 57, relativo a la
obligacion de declarar, y el 58, destinado al SEFV.
Desde esta ultima norma, se contemplaba la farma-
covigilancia como una actividad multidisciplinaria.
Tres afios después, el RD 767/1993 desarroll6 la LM,
incorporando a Derecho espaiiol la normativa euro-
pea. Este reglamento se vio afectado dos afios mas
tarde por el RD 2000/1995, debido a la aprobacion
del R. 2309/1993, en el cual se establecia un siste-
ma para mejorar la cooperacion y el intercambio de
informacion entre los Estados miembros en relacion
con el control de los medicamentos y, en particular,
con el control de sus reacciones adversas en condi-
ciones normales de uso por medio de los sistemas
nacionales de farmacovigilancia. Al crearse la Agen-
cia Espafiola del Medicamento y al aprobarse poste-
riormente su Estatuto, se le asignaron funciones de
planificacion, coordinacion, evaluacion y desarrollo
del SEFV-H.

En cuanto al funcionamiento del Sistema, des-
de 1984 se fueron incorporando sucesivamente los
CAFV. En 1990 se incorpor6 el centro coordinador,
entonces en el Instituto de Salud Carlos I11; y asumid
la responsabilidad de la coordinacion de los trabajos
con los centros y de la administracion de la nueva
base de datos, FEDRA. Esta se puso en marcha a fi-
nales de 1991, reuniendo toda la informacion acumu-
lada desde 1982. Asi mismo, el centro coordinador
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inici6 los trabajos de evaluacion, codificacion y car-
ga en FEDRA de los casos de sospechas de reaccio-
nes adversas que la industria farmacéutica empez6
a enviar al SEFV-H. Pero no es hasta enero de 1995
cuando se hace obligatoria esta actividad, que se ha-
bia iniciado en 1991, con las recomendaciones de la
DGFPS, que se plasmaron en la Circular num. 39/91.
De forma paulatina se fue extendiendo la actividad
del SEFV-H mediante la creacion de centros en cada
una de las comunidades autonomas. En 1999 se con-
cluy¢ el desarrollo del SEFV-H con la implantacion
de los Centros de Asturias y de las Islas Baleares.
Es el momento en el que la Agencia Espafiola del
Medicamento inicid sus actividades, coordinando
el SEFV-H a través de su Division de Farmacoepi-
demiologia y Farmacovigilancia de la Subdireccion
General de Seguridad de Medicamentos®®.

2.5.3. Desarrollo del SEFV-H desde el aiio 2000
hasta su configuracion actual.

En el afio 2002 se dio un paso importante en esta
materia con la aprobacion del RD 711/2002, que de-
sarrollo el Capitulo VI de la LM, e incorporé a De-
recho espafiol la Dir. 2000/83/CEE que establece la
Farmacovigilancia de medicamentos de uso huma-
no en la UE coordinado por la European Medicines
Agency (en adelante, EMEA). Esta norma sento6 las
bases de un sistema de farmacovigilancia en Espafia
renovado. Junto a los aspectos relacionados con la
farmacovigilancia, también se ocup6 de regular los
procedimientos de cambios, revocacion y suspension
por motivos de seguridad de los medicamentos que
se describian en los RD 767/1993 y 2000/1995.

Con la aprobacion de la LGURM se actualizd
el marco normativo, y se establecieron las garantias
de seguimiento de la relacion beneficio-riesgo en los
medicamentos, regulando, por tanto, el SEFV-H y la
farmacovigilancia de los medicamentos de uso huma-
no. Un afio después, con el RD 1344/2007 se adapto
al progreso técnico la regulacion hasta aquél momen-
to vigente. Se introducian asi una serie de novedades
que eran consecuencia de las modificaciones resul-
tantes de la armonizacion internacional de las defini-
ciones, de la terminologia y del desarrollo tecnologi-
co, que obligaba a los sistemas de farmacovigilancia
en la UE a adaptarse permanentemente al progreso
cientifico y técnico. Este RD introdujo numerosas
novedades en el funcionamiento del sistema, tales

58 Vid. ALVAREZ FRAILE, Carmen y TORRENT FAR-
NEL, Josep: «La Agencia Espafiola del Medicamento», £/ Far-
macéutico, mam. 232, 1999, pp. 122-127.

como la posibilidad de notificar las reacciones adver-
sas a través de medios electronicos, una mayor fre-
cuencia en la presentacion de los informes periddicos
de seguridad, o la obligacion de identificar aquellos
medicamentos que incorporan nuevos principios ac-
tivos (incluyendo aquellos que incorporen principios
activos que se han comercializado por primera vez en
los ultimos cinco afos) mediante un pictograma de
presencia obligatoria en todos los catalogos y mate-
riales promocionales del medicamento, con la tnica
excepcion de la publicidad de recuerdo. Uno de los
aspectos mas interesantes de esta norma reglamenta-
ria, no obstante, fue que impuso al laboratorio titular
un papel mas activo en la gestion de los riesgos que
podia conllevar el uso de sus medicamentos. Se in-
trodujo asi, por primera vez, el concepto de «plan de
gestion de riesgos»*® mediante el cual el titular debe
planificar las actividades de farmacovigilancia al ob-
jeto de anticiparse a posibles problemas de seguridad
del medicamento.

Desde el afio 2000 hasta la actualidad se han ido
incrementado las actividades del SEFV-H, en par-
ticular las relativas al programa de notificacion de
sospechas de reacciones adversas: se ha producido
un aumento del nimero de notificaciones recibidas,
evaluadas y cargadas en FEDRA, tanto como reflejo
de la mayor actividad de los Centros Autonémicos de
Farmacovigilancia, como de la mayor participacion
de los laboratorios farmacéuticos, regida por las nue-
Vvas normas europeas.

2.6. Proyeccion de futuro: el camino hacia la con-
solidacion de una «farmacovigilancia proactivay.

A pesar de los importantes y continuos avances
experimentados en materia de farmacovigilancia,
ésta sigue siendo una disciplina objeto de estudio y
mejora. En el ambito de la seguridad y calidad de
los medicamentos resulta relevante, como cuestion
de futuro, la evolucion que puedan experimentar los
sistemas de farmacovigilancia. Por una parte, a nivel
comunitario, se esta caminando hacia una verdadera
red europea de farmacovigilancia en la que se apunta a
un funcionamiento integrado de todas las autoridades

59 Elart. 2.21 del vigente RD 577/2013 define Plan de ges-
tion de riesgos como aquella «descripcion detallada del sistema
de gestion de riesgosy, entendiendo que Sistema de gestion de
riesgos, es, segun el art. 2.20, aquél «conjunto de actividades
e intervenciones de farmacovigilancia dirigidas a determinar,
caracterizar, prevenir o minimizar los riesgos relativos a un me-
dicamento, incluida la evaluacion de la efectividad de dichas
actividades e intervenciones». Se puede comprobar que el nue-
vo Real Decreto ofrece conceptos mucho mas simplificados que
los que recogia el ya derogado RD 1344/2007.

23



Luis Sarrato Martinez

Volumen 25, numero 1. Enero-Junio 2015 | ESTUDIOS

responsables a nivel europeo. Las tultimas modifi-
caciones legislativas operadas tienen la vocacion de
reforzar y racionalizar el sistema comunitario de far-
macovigilancia de los medicamentos de uso humano,
definiendo claramente las funciones y responsabi-
lidades de las partes implicadas, creando un nuevo
comité cientifico consultivo responsable de la farma-
covigilancia en el seno de la EMEA®, reforzando la
transparencia y la comunicacion de la seguridad de
los medicamentos (portal web europeo, informes pe-
riddicos y otras evaluaciones), racionalizacion de la
planificacion prospectiva de la gestion del riesgo, y
simplificacion del procedimiento de notificacion de
los efectos adversos y aclaracion de la base juridica
relativa a la notificacion de cualquier sospecha de re-
accion adversa.

Esta eventual transformacion organica de las re-
des de farmacovigilancia a nivel europeo probable-
mente vaya acompafiada de un cambio sustantivo
con la mejora de las técnicas aplicadas para garan-
tizar la plena seguridad de los medicamentos. Casos
como las reacciones adversas a la vacuna del papilo-
ma (que han puesto de relieve para el gran publico la
importancia de su funcionamiento), o el seguimiento
de las vacunas de la gripe A (que condujo a la aproba-
cion de un Plan especifico de vacunas pandémicas),
ponen en evidencia la importancia de este tipo de he-
rramientas que, a pesar de contar con una regulacion
suficientemente actualizada en el RD 577/2013, sin
duda sera objeto de modificaciones para introducir
mejoras que perfeccionen el Sistema de Farmacovi-
gilancia. En esta evolucion de la farmacovigilancia,
ademas del progresivo incremento de la seguridad de
los medicamentos, probablemente se potenciaran en
el futuro otros fines como la contribucion a la investi-
gacion sobre la seguridad y la efectividad de los me-
dicamentos, como ya anuncié el Objetivo 3 del Plan
Estratégico General 2009 - 2012 de la AEMPS®!,

Podemos afirmar sin ambages que hemos pasado
de una farmacovigilancia reactiva, que consiste en
detectar los problemas de seguridad provocados por
los medicamentos, a una farmacovigilancia proacti-
va, que pretende anticiparse a estos problemas y asi
evitarlos. Este nuevo modelo pretende incrementar la
eficiencia del sistema de farmacovigilancia, mejorar
la comunicacion y la transparencia en las decisiones
relacionadas con la seguridad de los medicamentos,

60 Se ha creado un nuevo Comité de Farmacovigilancia en
la EMEA, constituido como Comité asesor para la evaluacion
de riesgos.

61 Texto completo disponible en la pagina web oficial de la
AEMPS: http://www.aemps.gob.es/
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fomentar la participacion ciudadana, asi como re-
forzar las obligaciones de la industria farmacéutica.
No obstante, el ejercicio de esta farmacovigilancia
proactiva, que se desenvuelve en un escenario de
gran dinamismo, necesita consolidarse.

Es necesaria, pues, la evolucion de la farmaco-
vigilancia hacia una disciplina cientifica, contribu-
yendo asi a la necesaria innovacion en este campo.
La farmacovigilancia del mafiana debe ser capaz de
identificar las nuevas sefiales de seguridad sin retra-
sos. Si se tiene éxito aqui, la confianza del paciente en
materia de medicamentos se restablecera. Ademas,
los métodos de farmacovigilancia también deben ser
capaces de describir qué pacientes estan en riesgo y
desarrollar una solucion alternativa para limitar el
curso de las reacciones adversas. Una forma de ha-
cerlo seria involucrar todavia mas aun, si cabe, a los
pacientes como fuente de informacion. Este enfoque
seria coherente con la creciente participacion de los
pacientes en la seguridad de los medicamentos.

3. EL REGIMEN JURIDICO DE LA
FARMACOVIGILANCIA.

3.1. Los medicamentos en la sociedad del riesgo.

3.1.1. La distincion entre «riesgo» y «peligro».

Actualmente asistimos a cambios acelerados en
los paises de nuestro entorno y en el nuestro propio.
Son consecuencia de fendmenos que hacen pensar
que nos encontramos ante un cambio de época. La
Edad Contemporanea y el mundo surgido de las dos
Guerras Mundiales con sus inestables equilibrios, sus
bloques monoliticos y sus divisiones ideoldgicas, han
cedido el paso a una nueva situaciéon. Uno de los fac-
tores mas relevantes del cambio ha sido el desarrollo
tecnologico, que ha revolucionado nuestra forma de
vida en aspectos fundamentales como el trabajo, el
descanso, la comunicacion, la informacion, los trans-
portes, la Medicina...etc. Las sociedades mas tecno-
logicas son mas globales, pero también mas miedo-
sas. La tecnologia facilita la vida de quienes tienen
acceso a ella pero, a la vez, multiplica los riesgos y
los miedos inherentes. La percepcion de los riesgos
se hace mas patente.

En 1986, el mismo afio en que tuvo lugar el ac-
cidente de Chernobyl, Ulrich BECK publicé un libro
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con el sugestivo titulo de La sociedad del riesgo®.
Una de sus mayores contribuciones pudiera ser la
distincidon entre riesgo y peligro. BECK argumen-
ta que el peligro esta causado por las fuerzas de la
naturaleza: epidemias, hambrunas, sequias, inun-
daciones, terremotos, etc. Para controlar y dominar
estos peligros, el individuo ha utilizado la ciencia y
la tecnologia, generando asi riesgos, es decir, dafios
potenciales creados por las decisiones y la actividad
humana®. Ahora bien, los riesgos que genera el desa-
rrollo técnico han ido perdiendo su tradicional justi-
ficacion en la superacion de peligros. La sociedad es
cada vez mas consciente de que determinados dafios
podrian evitarse no desarrollando la técnica que cau-
s0 el dafio o retardandola hasta que sus riesgos resul-
ten conocidos. Las pautas a seguir ante la presencia
del riesgo tecnoldgico son variadas y discutibles. La
distincidn entre riesgo y peligro, aunque también dis-
cutible, puede ser util y ha sido seguida por algunos
autores®. En cualquier caso, consideramos que la
creciente sensibilidad ante el riesgo que el libro de
BECK manifiesta y, en cierta forma anticipa, es algo
ya insoslayable.

La percepcion del riesgo de origen antropocén-
trico, asociado de alguna forma a la tecnologia, esta
fuertemente extendida en las sociedades desarrolla-
das. Las tecnologias no son inocuas, eliminan peli-
gros naturales pero generan probabilidades de dafio,
«sus propios riesgos»®. En la sociedad del riesgo,
no existe el riesgo cero, a la vez que toda decision
sobre la gestion de riesgos abre también posibilida-
des o certezas de dafos efectivos. El riesgo, desde la
perspectiva de la busqueda de una adecuada estrate-
gia de racionalizaciéon de las posibilidades de dafio,
hace décadas que es objeto de estudio por diversos

62 Vid. BECK, Ulrich: La sociedad del riesgo, Ed. Paidos
Ibérica, Barcelona, 1998.

63 Como sefiala BECK, «el desarrollo de la industria y
la tecnologia nos ha conducido hacia la sociedad del riesgo,
los riesgos ambientales, riesgos para la salud, los riesgos que
amenazan al propio planeta, derivados del desarrollo industrial
y tecnologico son riesgos con los cuales las modernas socie-
dades han de conviviry. Vid. BECK, Ulrcich: La sociedad...,
cit., p. 30.

64 Entre otros, siguen esa distincion entre riesgo y peligro
José¢ ESTEVE PARDO, en sus trabajos: Técnica, Riesgo..., cit.;
«De la policia administrativa a la gestion del riesgo», REDA,
num. 119, 2003; y, «Ciencia y Derecho ante los riesgos para
la salud. Evaluacion, decision y gestiony», DA, nim. 265-266,
2003. También, BERBEROFF AYUDA, Dimitri.: «Incertidum-
bre cientifica y riesgo: cinco ideas fuerza a proposito del prin-
cipio de precaucion», en AA.VV.: El principio de precaucion
y su proyeccion en el Derecho administrativo espaiiol, CGPJ,
Madrid, 2005, p. 31.

65 Asi, ESTEVE PARDO, José: «Ciencia y Derecho
ante...», cit., p. 138.

profesionales (teéricos de empresa, matematicos, in-
genieros, economistas, compaiias de seguros...etc.).
Al mismo tiempo, es objeto de regulacion juridica,
en ocasiones, altamente especifica. Esta regulacion
se enfrenta a cuestiones clave de no fécil respuesta:
(qué riesgos quiere la sociedad eliminar? ;qué ries-
gos esta preparada para soportar? ;debe el Derecho
centrarse en los dafos causados por riesgos, o debe
regular el riesgo independientemente de la genera-
cion de dafios? ;debe el legislador regular los riesgos
conocidos, o también los riesgos desconocidos deben
ser considerados?

De esta manera, la relacion entre Ciencia y De-
recho ante la sociedad del riesgo no resulta pacifi-
ca. Antes bien, al contrario; resulta problematica,
ya que en una sociedad tan compleja y tecnificada
como en la que vivimos hoy dia, los poderes publi-
cos deben tomar muchas decisiones en entornos de
incertidumbre cientifica. No en pocas ocasiones los
efectos nocivos o perjudiciales derivados de algunos
productos y actividades inicamente pueden conocer-
se con certeza -en el mejor de los casos- una vez que
los dafos ya se han materializado. Esto plantea, a su
vez, el problema de la exigencia de responsabilidad
civil o penal por dafios, asi como la aplicacion de un
régimen administrativo sancionador, o incluso un ré-
gimen de responsabilidad patrimonial de la Adminis-
tracion cuando corresponda. Por ello se ha articulado
en nuestro Derecho un complejo entramado norma-
tivo que regula los diferentes niveles de responsabi-
lidad, y que permite a los pacientes-consumidores
accionar contra los distintos agentes que intervienen
en el ciclo de vida del medicamento (el laboratorio
fabricante del medicamento, la Administracion que
lo autoriza y lo controla desde su puesta en circula-
cion, el médico que lo prescribe y el farmacéutico
que lo dispensa)®®.

Sin duda alguna, son muchas y muy complejas
las cuestiones que se suscitan en este ambito. En las
lineas que siguen, nos proponemos examinar un sec-
tor concreto de la regulacion, como es el de los me-
dicamentos, en tanto que se trata de productos que
representan un riesgo.

3.1.2. Los riesgos asociados a los medicamen-
tos: ;crisis de la seguridad y desplome de la con-
fianza?.

Al abordar esta cuestion, nos encontramos, por

66 Por tanto, el paciente-consumidor dispone de un amplio
abanico de opciones y de mecanismos encaminados a lograr un
posible resarcimiento por los dafios ilegitimos derivados del uso
o consumo de un medicamento.
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un lado, con la problematica de los riesgos que
comportan el uso, consumo y abuso®” de los medica-
mentos; y, por otro, la percepcion real de esos riesgos
por parte de los pacientes-consumidores. En lo que
se refiere a los riesgos de los medicamentos, hay que
sefialar que las reacciones adversas a medicamentos
(RAM) son un importante y persistente problema de
salud publica tanto en términos de morbi-mortalidad
como de costes®®. En un estudio realizado en EE.UU
se estim6 que mas de 100.000 personas mueren cada
afo a consecuencia de las RAM y que mas de dos
millones sufren importantes efectos secundarios, si-
tuandose entre la cuarta y la sexta causa de muerte en
EE.UU%, después de los ataques al corazon, cancer
de pulmoén y accidente cerebrovascular, y por delante
de la EPOC, la diabetes y los accidentes de trafico.
Un estudio realizado en el Reino Unido mostrd que
una de cada dieciséis admisiones hospitalarias esta
causada por RAM™, «En Espafia 5.9% de los in-
gresos son debidos a RAM. Afectan principalmente
a las personas de edad avanzada que son mas sus-
ceptibles de padecer los efectos indeseados que los
jovenes, que son precisamente las mas polimedica-
das y que, irébnicamente, son las menos estudiadas
en ensayos clinicos controlados. Por tanto, las mal
llamadas evidencias se obtienen en pacientes que
no son representativos de los futuros usuarios de los
medicamentos»’!.

Por otro lado, si bien el paciente del siglo XXI
se encuentra mas documentado ¢ informado respec-
to de los temas de salud y los medicamentos que
en épocas anteriores, existen pacientes que no son

67 Segun el art. 2 1) del ya derogado RD 1344/2007, se en-
tiende por abuso de un medicamento el «uso excesivo y volun-
tario, persistente o esporadico, que puede ser causa de efectos
nocivos fisicos o psicologicos». Sin embargo, tal definicion ha
sido excluida en el vigente RD 577/2013.

68 En este sentido, vid. CHYKA, Peter: «How many
deaths occur annually from adverse drug reactions in the United
States?», Am. J. Med., 2000; 109: pp. 122-130. Vid., asimismo,
BATES, David: «Costs of drug-related morbidity and mortality:
enormous and growing rapidly», J. Am. Pharm. Assoc. 2001;
41: pp. 156-57.

69 Vid. LAZAROU, Jason, POMERANZ, Bruce; CO-
REY, Paul: «Incidence of adverse drug reactions in hospitalized
patients: a meta-analysis of prospective studies», JAMA, 1998;
279: pp. 1200-5.

70 Vid. AA.VV. «Adverse drug reactions as cause of ad-
mission to hospital: prospective analysis of 18.820 patients».
BMJ, 2004; 329: pp. 15-19.

71 Asi se pronuncia Adolfo FIGUEIRAS GUZMAN, en
su Discurso titulado: Nueva era en la seguridad del medica-
mento. Un reto para la salud publica, con motivo de su ingreso
como Académico Correspondiente en la Academia de Farma-
cia de Galicia (Santiago de Compostela) y publicado por la Ed.
Taktika Comunicacion, S.L., Vigo, 2009.
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verdaderamente conscientes de la realidad los ries-
gos que entrafia el uso, consumo y abuso de los me-
dicamentos, lo que no deja de ser un grave problema
que las autoridades sanitarias deberan afrontar insis-
tiendo en la necesidad de hacer un uso racional de los
medicamentos. Junto a ello, en los Gltimos afios, el
ciudadano europeo ha sido espectador de excepcion
de diferentes acontecimientos relacionados con la se-
guridad de los medicamentos. Esto ha supuesto una
mayor sensibilizacion social frente a los riesgos que
pueden perjudicar la salud humana. Generalmente, el
conocimiento de los nuevos riesgos de los medica-
mentos se difunden entre la poblacion a través de los
medios de comunicacion, que se hacen eco de tragi-
cos sucesos acaecidos —incluidos fallecimientos-, de
retiradas inminentes de determinados medicamentos
o de la suspension de su comercializacion debido a
problemas relacionados con su uso o consumo’.

Nos referiremos a dos paradigmaticos episodios
que han sido el resultado de una compleja interaccion
entre aspectos cientificos, reguladores y mediaticos.
En primer lugar, el de la cerivastatina, comercia-
lizada con el nombre de Lipobay®. Se trata de un
medicamento que pertenece al grupo terapéutico de
las estatinas. Se utilizaba para disminuir los niveles
de colesterol en sangre y prevenir la aparicion de
enfermedades cardiovasculares como el infarto de
miocardio. A partir de la notificacion al Centro de
Farmacovigilancia de Andalucia de un caso de rab-
domidlisis, posiblemente asociada a cerivastatina,
surgié una sospecha, lo que motivd que se revisaran
las notificaciones existentes en la base de datos del
SEFV-H. Inicialmente, se detectaron 34 casos de
rabdomiolisis asociados al farmaco, que finalmen-
te ascendieron a 82 casos, seis de los cuales fueron
mortales. A partir de la evaluacion de este problema
de seguridad por parte del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano y del grupo de traba-
jo de Farmacovigilancia de la EMEA, se tomaron las
medidas informativas y reguladoras que llevaron a la
retirada de la cerivastatina. Finalmente, el 8 de agos-
to, probablemente por sugerencia de la FDA nortea-
mericana, BAYER retir6 la cerivastatina del merca-
do en todo el mundo. Lo mas llamativo de todo este
proceso es que, segun la informacion que se pudo ob-
tener a partir de los trabajos publicados y de datos de

72 No hay mas que hacer una busqueda al azar por la pren-
sa para constatar esta realidad. Por citar algunos titulares: «Ba-
yer retira del mercado mundial el farmaco contra el colesterol
Lipobay, que habria producido varias muertes», ABC, 08-VIII-
2001; y mas recientes: «La Agencia Europea del Medicamento
suspende el uso del antidiabético Avandia», EL MUNDO, 27-
1X-2010; «Estados Unidos retira un farmaco para el cancer de
mamay», ABC, 21-XI-2011.
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documentos internos del fabricante de cerivastatina,
la empresa ya disponia de datos de los riesgos de rab-
domidlisis tan solo 4 meses después de la puesta en
marcha de cerivastatina. Sin embargo, la contraindi-
cacion no se afiadio al prospecto hasta pasados mas
de 18 meses; ni tampoco se publicaron ni difundieron
los resultados de los analisis de las notificaciones de
RAM del sistema de farmacovigilancia de la FDA™.

En segundo lugar, el caso del rofecoxib, comer-
cializado bajo los nombres Vioxx®, Ceoxx® y Ce-
coxx®. Se trata de un medicamento del tipo AINE
que inhibe de forma selectiva la enzima ciclooxige-
nasa 2 (COX-2). Este famoso analgésico se lanzo al
mercado en 1999 y fue comercializado en mas de 80
paises, superando en 2003 los 2.500 millones de eu-
ros en ventas. A raiz de un estudio clinico realizado
un afio después de su comercializacion (denomina-
do VIGOR), se publico una advertencia acerca de la
toxicidad cardiovascular de rofecoxib. En 2002, la
revista médica britanica The Lancet publico un edi-
torial en el que planteaba que el laboratorio ya cono-
cia la posibilidad de este efecto adverso, y sugeria
la posibilidad de un sesgo de seleccion en el ensayo
VIGOR que podria haber dado lugar a una infraesti-
macion de la toxicidad cardiovascular del rofecoxib
en los ensayos de este medicamento’™. Este rapido
cuestionamiento no impidi6é que se convirtiera en el
farmaco mas vendido mundialmente en su corta vida.
Con todas estas sefales de alerta, se insistio a la FDA
para que se realizasen mas estudios clinicos de segu-
ridad después de que un analisis de 2001 propusiera
un claro exceso de numero de infartos de miocardio.
Pero no lo hizo. Esta negativa a comprometerse con
esta cuestion ilustra la debilidad del organismo. En
agosto de 2004 se dio a conocer un estudio oficial
que concluia que las personas que consumian la dosis
mas alta de rofecoxib triplicaban su riesgo cardiaco”.
Finalmente, el 30 de septiembre de 2004, la compa-
fiila MERCK anunci6 la retirada voluntaria en todo el
mundo de su medicamento, pero solo tres semanas
antes el laboratorio habia enviado a los médicos una
carta asegurandoles la seguridad cardiovascular del
rofecoxib. Tras cinco afios de comercializacion en 80

73 Vid. PSATY, Bruce; FURBERG, Curt; RAY, Wayne;
WEISS, Noel: «Potential for conflict of interest in the evalua-
tion of uspected adverse drug reactions: use of cerivastatin and
risk of thabdomyolysis», JAMA, 2004; 292: pp. 2622-31.

74 BOERS, Maarten: «Seminal pharmaceutical trials:
maintaining masking in analysis», The Lancet, 2002; 360: pp.
100-1.

75 Vid. JARA, Miguel: Traficantes de salud: como nos
venden medicamentos peligrosos y juegan con la enfermedad,
Ed. Icaria, Barcelona, 2007, p. 29.

paises y mas de 80 millones de pacientes tratados,
la suspension de comercializacion del rofecoxib por
el laboratorio fabricante muestra las limitaciones de
los sistemas de farmacovigilancia en todo el mundo.
Sorprende que un farmaco que habia dado muestras
de posibles efectos adversos cardiovasculares graves
a largo plazo ya en el dossier de autorizacion (prin-
cipalmente infartos de miocardio e ictus) y que fue
objeto de una nota de seguridad de distintas agencias
de medicamentos, incluida la espafiola, fuese volun-
tariamente retirado del mercado sin haberse podido
caracterizar estos efectos adversos en estudios epide-
mioldgicos o en ensayos post-autorizacion adecua-
dos, esencialmente por no haberlos proyectado.

Todas estas situaciones han contribuido a que
la percepcion social de la industria farmacéutica se
haya ido deteriorando. Ademas de que también se ha
visto seriamente dafiada la imagen de la seguridad
de los medicamentos y su credibilidad. Sin embargo,
el legado mas importante de estos dos episodios que
acabamos de describir es la continua erosion de la
confianza que las instituciones regulatorias y de far-
macovigilancia han sufrido. Actuando con decision
ante la aparicion de las sefiales de riesgo, se podria
reducir a corto plazo la critica politica a los regulado-
res, asi como el malestar de los accionistas o gerentes
de las Compainias farmacéuticas. Y a largo plazo, se
evitaria una ola de escepticismo publico acerca de los
medicamentos y de los intereses politicos, econémi-
cos y reguladores que estan en juego. En este sentido,
la percepcion del riesgo que comportan los medica-
mentos por parte de la ciudadania ha aumentado con-
siderablemente. La idea de que ningiin medicamento
es absolutamente seguro estd emigrando del ambito
cientifico al ambito social. Asi, la seguridad de un
medicamento sera una medida de la aceptabilidad del
riesgo que éste representa. La tolerancia del riesgo
es variable, dependiendo de los cambios que se pro-
duzcan en los valores sociales. La informacion y la
educacion del paciente con respecto al riesgo de los
medicamentos se tornan imprescindibles por parte de
los poderes publicos y de los laboratorios producto-
res. Estos ultimos tienen la obligacion de informar
sobre el riesgo no permitido que los productos pue-
dan representar para el paciente-consumidor.

Los responsables politicos, conscientes de la nue-
va situacion creada, se han planteado la necesidad de
disponer, de una forma adecuada, de mecanismos
eficaces que protejan la salud y la seguridad del ciu-
dadano-consumidor frente al riesgo. La utilizacion
de nuevas tecnologias, la globalizacion del mercado
farmacéutico, los avances cientificos y la aparicion
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de nuevos farmacos imponen la necesidad de disponer
de medidas preventivas a fin de eliminar o reducir
el riesgo a un nivel minimo aceptable. En el ambito
de los medicamentos estos mecanismos protectores
deben ser mas rigurosos, si cabe, que en el resto de
productos, por su consideracion de productos direc-
tamente vinculados con la salud de las personas’.
En cuanto a la valoracion del riesgo deben tenerse
en cuenta y distinguirse entre efectos inmediatos o
relativamente inmediatos (producidos, por ejemplo,
debido a reacciones alérgicas), y efectos retardados
(que producen determinadas sustancias y que no se
manifiestan hasta tiempo después de la instauracion
del tratamiento farmacologico).

Con el transcurso del tiempo, se ha ido forjando el
concepto de riesgos asociados a la utilizacion de los
medicamentos, definidos en el RD 577/2013 como
«cualquier riesgo para la salud del paciente o la salud
publica relacionado con la calidad, la seguridad y la
eficacia del medicamento, asi como cualquier riesgo
de efectos no deseados en el medio ambiente»””. En
esta misma linea, la nueva norma amplia el concepto
de reaccion adversa, definido por su predecesor RD
1344/2007; ademas de «cualquier respuesta nociva y
no intencionada a un medicamentoy, este término se
diferencia del concepto de reaccion adversa grave,
entendida ésta como «cualquier reaccion adversa que
ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida,
exija la hospitalizacion del paciente o la prolonga-
cion de la hospitalizacion ya existente, ocasione una
discapacidad o invalidez significativa o persistente,
o constituya una anomalia congénita o defecto de
nacimiento»’®. También recoge el concepto de reac-
cion adversa inesperada, que es «cualquier reaccion
adversa cuya naturaleza, gravedad o consecuencias
no sean coherentes con la informacion descrita en
la ficha técnica del medicamento»™. Al afiadir las
consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de los

76 Lo mismo sucede en el caso de los alimentos, por su
consideracion de productos de consumo habitual, y por la re-
lacion directa entre alimentacion y salud; a lo que el Derecho
alimentario debe, por su parte, ofrecer adecuada respuesta ju-
ridica a la problematica que se plantea en torno a la seguridad
alimentaria.

77 Vid. art. 2.14 RD 577/2013.

78 Vid. art. 2.5 RD 577/2013. El precepto afiade que «a
efectos de su notificacion, se tratardn también como graves
aquellas sospechas de reaccion adversa que se consideren im-
portantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan
los criterios anteriores, como las que ponen en riesgo al pacien-
te o requieren una intervencion para prevenir alguno de los des-
enlaces anteriores y todas las sospechas de transmision de un
agente infeccioso a través de un medicamentoy.

79 Vid. art. 2.6 RD 577/2013.
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errores de medicacion como reacciones adversas, la
citada norma define el error de medicacion como el
«fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracion de un medicamento
bajo el control del profesional sanitario o del ciuda-
dano que consume el medicamentoy», anadiéndose
que «los errores de medicacion que ocasionen un
dafio en el paciente se consideran reacciones adver-
sas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico
por omision de un tratamiento»®.

Algunas de las reacciones que se pueden mate-
rializar presentan mayores complejidades en cuan-
to a prevision y alcance de los riesgos, asi como en
cuanto a la proteccion de los derechos de los con-
sumidores. Por ello, deben valorarse adecuada y
eficazmente por los poderes publicos, a pesar de la
incertidumbre cientifica. Pero en general, todas estas
cuestiones que hemos dejado apuntadas plantean no
pocos problemas. Asi, uno de los principales obsta-
culos con los que se encuentra la aplicacion del prin-
cipio de precaucion reside en como y cuando debe
utilizarse, a fin de encontrar un equilibrio entre la li-
bertad y los derechos de los ciudadanos, de los labo-
ratorios productores y de las empresas distribuidoras,
y la necesidad de reducir el riesgo en el ambito de la
salud humana, animal o vegetal. Y es que, en el caso
de que deban adoptarse algin tipo de medidas, és-
tas deberan ser proporcionadas, no discriminatorias,
transparentes y coherentes. Las diferentes autorida-
des competentes tienen la responsabilidad politica de
fijar lo que se considera «el riesgo aceptable» por la
sociedad. Y en este sentido, deben dotarse de medios
y técnicas legislativas adecuadas al riesgo que tratan
de evitar.

3.2. La responsabilidad en farmacovigilancia es
una responsabilidad compartida.

La farmacovigilancia constituye una red de se-
guimiento extremadamente plural, conformando
un entramado de tipo descentralizado®” en el que

80 Vid. art. 2.7 RD 577/2013.

81 Un modelo que se implanta cada vez mas: si bien en
Francia se inici6 esta tendencia (vid. AGUIRRE Carlos; HA-
RAMBURU, Frangoise: «Les systémes officiels de pharmaco-
vigilance en France et en Espagne. Comparision de la notifi-
cation spontanée dans deux centres regionaux: Pays Basque et
Bordeaux», Therapie, nim. 50, 1995, pp.. 563-569), también se
han incorporado centros regionales en sistemas de farmacovigi-
lancia tan clasicos como el britanico. Asi, ademas de la Agencia
Britanica de Control de Medicamentos (Medicines and Health-
care Products Regulatory Agency: http://www.mhra.gov.uk/),
funcionan cinco centros: uno en Escocia, otro en Gales y los tres
restantes en Liverpool, Birmingham y Newcastle Upon Tyne.
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participan una pluralidad de agentes o sujetos que,
desde muy diversos puntos de vista, pueden aportar
datos de suma relevancia para valorar los riesgos y
beneficios asociados a los medicamentos. El art. 2.1
del RD 577/2013 define el SEFV-H como una «es-
tructura descentralizada, coordinada por la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
que integra las actividades que las administraciones
sanitarias realizan de manera permanente y continua-
da para recoger, elaborar y, en su caso, procesar la in-
formacion sobre sospechas de reacciones adversas a
los medicamentos con la finalidad de identificar ries-
gos previamente no conocidos o cambios de riesgos
ya conocidos, asi como para la realizacion de cuan-
tos estudios se consideren necesarios para confirmar
y/o cuantificar dichos riesgos. Esta integrado por los
organos competentes en materia de farmacovigilan-
cia de las comunidades auténomas y las unidades
o centros autondomicos de farmacovigilancia a ellas
adscritos, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, los profesionales sanitarios y
los ciudadanos». Notese que esta definicion por la
que opta el nuevo RD 577/2013, a diferencia de su
predecesor RD 1344/2007, ya incluye de forma ex-
plicita a los profesionales sanitarios y a los propios
pacientes-consumidores de los medicamentos; si
bien no integra a la industria farmacéutica. A pesar
de esta omision, se viene a reconocer, de una forma
mas clara, la participacion de dichos agentes que,
creemos que también ostentan un papel activo y muy
importante en el sistema. Como es logico pensar, la
estrecha colaboracion entre todos ellos deviene nece-
saria a fin de lograr un 6ptimo funcionamiento de las
redes de farmacovigilancia.

A su vez, el reciente RD 577/2013 incorpora
otras novedades que merecen una valoracion po-
sitiva. En primer lugar, se establecen criterios mas
claros acerca de las obligaciones y funciones de las
partes responsables implicadas, sometiendo a obliga-
ciones mas estrictas a los agentes que participan en
el sistema con el objetivo de reforzar la seguridad
en el uso de los medicamentos. En segundo lugar, se
refuerzan las obligaciones de los titulares de la au-
torizacion de comercializacion encaminadas a iden-
tificar potenciales problemas de seguridad de forma
proactiva, lo cual se reflejara en un plan de gestion de
riesgos que pasara a formar parte de la autorizacion
de comercializacion, y a recoger todos los datos que
se vayan generando y puedan incidir en el balance
beneficio-riesgo de los medicamentos, que deberan
ser puestos en conocimiento de la AEMPS. Y, en ter-
cer lugar, la nueva disposicion se ocupa de actualizar

los mecanismos de cooperacion entre autoridades na-
cionales y europeas, y dota de mayor transparencia
al sistema.

3.2.1. Los diferentes agentes implicados.

3.2.1.1. Autoridades sanitarias.

Las autoridades sanitarias (a nivel europeo, es-
tatal y autondmico) ocupan un lugar irremplazable
en materia de farmacovigilancia ya que, en tanto que
son responsables de la proteccion y tutela de la salud
de la poblacion, deben estar alerta, conocer los facto-
res de riesgo y proporcionar toda la informacién que
esté a su alcance sobre como utilizar los medicamen-
tos de la forma mas segura posible.

La UE, por su posicion preponderante, se en-
cuentra en la situacion idoénea para coordinar de-
terminadas actividades desplegadas por los Estados
miembros en materia de farmacovigilancia. Tan es
asi que la normativa comunitaria atribuye a las au-
toridades europeas numerosas facultades de coordi-
nacion, especialmente a la EMEA, a la que se en-
comienda «la coordinacion de las actividades de los
Estados miembros en materia de farmacovigilanciay,
«a fin de incrementar la eficacia de la vigilancia del
mercado»®?. En realidad, la tarea mas importante en
este ambito consiste en facilitar con la mayor cele-
ridad posible el intercambio de toda la informacion
disponible entre todos los sujetos integrantes del sis-
tema, especialmente los Estados miembros.

En Espafia, el art. 4 RD 577/2013 recoge de forma
pormenorizada las distintas funciones de la AEMPS
en materia de farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano. De entre todas ellas quisiéramos
destacar algunas de ellas. En concreto, su papel a la
hora de coordinar y evaluar el SEFV-H; supervisar
la permanencia y continuidad del programa de noti-
ficacion espontanea en las respectivas comunidades
autonomas; administrar la base de datos del SEFV-
H, asegurando en todo momento su disponibilidad,
actualizacion y confidencialidad; promover y reali-
zar los estudios de farmacoepidemiologia necesarios
para evaluar la seguridad de los medicamentos auto-
rizados; transmitir a la EMEA y al resto de Estados
miembros las notificaciones sobre sospechas de re-
acciones adversas graves que se hayan producido en

82 Vid. Considerando 30 del Regl. (CE) 726/2004, que
matiza algunas de las facultades de coordinacion atribuidas a
la EMEA.
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Espafia; y, evaluar la informacion recibida del SEFV-
H, asi como de otras fuentes de informacion.

Por su parte, a las autoridades autondmicas les
compete arbitrar mecanismos que permitan obtener de
los profesionales sanitarios y de la industria farma-
céutica informacion relevante para la evaluacion de
los medicamentos. Segin la LGURM, a las comuni-
dades autonomas les compete trasladar a la AEMPS
la informacion recibida por los titulares de la autori-
zacion®, participar en la realizacion de estudios far-
macoepidemioldgicos y colaborar en la difusion de
conocimiento sobre la seguridad de los medicamen-
tos en el ambito asistencial®*, recibir informacién so-
bre los resultados de los ensayos clinicos®, asi como
recibir informacion de los almacenes mayoristas re-
lativa a las unidades de medicamentos suministradas
y devueltas®®. A estas funciones, el RD 577/2013 afa-
de otras®’, como por ejemplo, el desarrollo de forma
permanente y continuada de programas de notifica-
cion espontanea, el registro en la base de datos del
SEFV-H de las notificaciones recibidas de sospechas
de reacciones adversas graves, y su cooperacion con
la AEMPS a la hora de implantar y desarrollar pro-
gramas y estudios sobre la evaluacion y gestion de
los riesgos de los medicamentos.

3.2.1.2. Industria farmacéutica y titulares de au-
torizacion de comercializacion.

La industria farmacéutica estd en el deber de
hacer seguimiento sobre la seguridad de los medica-
mentos que elabora y de comunicar a las autoridades
sanitarias las reacciones adversas detectadas. En al-
gunos paises, como por ejemplo EE.UU, las Com-
pafiias farmacéuticas tienen un papel determinante
en la farmacovigilancia, al ser las responsables de
informar a las Agencias encargadas de la seguridad
de sus productos®®. Sin embargo, algunos autores han

83 Vid. art. 53.4 LGURM.
84 Vid. art. 55 LGURM.

85 Vid. art. 59.8 LGURM.
86 Vid. art. 87.3 LGURM.
87 Vid. art. 5 RD 577/2013.

88 En EE.UU un elevado porcentaje de las notificaciones
provienen de las compaiiias farmacéuticas. En Espaiia, desde
1991, la participacion de la industria farmacéutica en la acti-
vidad notificadora se incremento, tanto en el numero de Labo-
ratorios notificadores (de 7 en 1991, a 52 en 1995), como en el
numero total de notificaciones individuales (de 25 en 1991, a
366 en 1995). Vid. AA.VV. «Participacion de la Industria Far-
macéutica en el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia 1983-
1996», en: GRUPO IFAS (Ed.): Nuevas perspectivas de la
farmacovigilancia en Espaiia y en la Union Europea, Jarpyo
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asociado la crisis que estd sufriendo actualmente la
seguridad de los medicamentos con el papel que jue-
gan las compaiiias en la farmacovigilancia, y apuntan
a que la informacion proporcionada por los labora-
torios a las autoridades sanitarias puede ser enviada
tarde, no ser notificada o hacerse sesgadamente®.
Después de los problemas de seguridad con muchos
medicamentos en la ultima década —asociados a posi-
ble ocultacion de datos, manipulacion de resultados,
etc.-, la imagen de la industria farmacéutica ha que-
dado seriamente dafiada. La percepcion de que a esta
industria solo le interesa maximizar sus beneficios
econdmicos a corto plazo ha dafiado su reputacion
y su posible papel dentro del sistema sanitario. Se-
ria, pues, conveniente, la adopcion de medidas que
facilitasen a la industria farmacéutica desempefiar su
papel de forma mas activa y fiable en el marco de la
farmacovigilancia, como por ejemplo, promover una
actitud critica respecto a la seguridad de los produc-
tos y promover una cultura de seguridad dentro de la
empresa; o incluso disociar las funciones de seguri-
dad y las de comercializacion.

Con las fortalezas y debilidades de este poderoso
sector industrial, la necesidad de participacion de la
industria farmacéutica en materia de farmacovigilan-
cia es innegable. Ya desde la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad y la LM se estableci6 la
obligacion para la industria farmacéutica de comuni-
car las sospechas de reacciones adversas asociadas al
uso de los medicamentos; obligacion que se ha man-
tenido desde entonces y que se recoge en la normativa
mas reciente. La LGURM dispone que «los titulares
de la autorizacion también estan obligados a comu-
nicar a las autoridades sanitarias de las Comunidades
Auténomas las sospechas de reacciones adversas de
las que tengan conocimiento y que pudieran haber
sido causadas por los medicamentos que fabrican o
comercializany». Asimismo, estaran obligados «a la
actualizacion permanente de la informacion de segu-
ridad del producto, a la ejecucion de los planes de
farmacovigilancia y programas de gestion de riesgos
y a la realizacion de una evaluacion continuada de la
relacion beneficio-riesgo del medicamento»®. Estas
obligaciones se desarrollan y concretan mas exhaus-
tivamente en el vigente RD 577/2013.

Editores, Madrid, 1998, pp. 63-84.

89 Vid. FONTANAROSA, Phil; FLANAGIN, Arnnette;
DE ANGELIS, Catherine: «Reporting conflicts of interest, fi-
nancial aspects of research, and role of sponsors in funded stud-
ies», JAMA, 2005; 294: pp. 110-1.

90 Vid. art. 53, apdo. 3° LGURM.
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3.2.1.3. Profesionales sanitarios.

Los profesionales sanitarios son agentes vitales
para informar sobre la seguridad de los medicamen-
tos, ya que deben reconocer las reacciones adversas
e interacciones de los medicamentos que prescriben,
dispensan y administran a los pacientes. Aunque el
vigente RD 513/2013 no lo detalle, en esta catego-
ria se engloban médicos, farmacéuticos, dentistas,
enfermeros y demas profesionales sanitarios, y la
LGURM encomienda a estos profesionales «el deber
de comunicar con celeridad a los 6rganos competen-
tes en materia de farmacovigilancia de cada comuni-
dad autonoma las sospechas de reacciones adversas
de las que tengan conocimiento y que pudieran haber
sido causadas por medicamentos»’!. En efecto, una
vez que el medicamento sale al mercado, la notifica-
cion espontdnea de reacciones adversas por los pro-
fesionales sanitarios a las autoridades sanitarias es el
método de farmacovigilancia mas rapido y efectivo
para la deteccion de reacciones adversas. Este pro-
grama de vigilancia epidemioldgica se basa en la no-
tificacion voluntaria de los profesionales sanitarios a
través de la «tarjeta amarilla»®?. Este impreso, de fa-
cil cumplimentacion, recoge una cantidad importante
de informacion necesaria para la evaluacion de una
sospecha de reaccion adversa a un farmaco. Las re-
acciones objeto de notificacion seran todos aquellos
efectos adversos asociados a la administracion de
un medicamento, tanto en ambito hospitalario como
extrahospitalario, dandose prioridad a las reacciones
graves, que provoquen la muerte del paciente o pon-
gan en peligro su vida, y a las producidas por me-
dicamentos de reciente introduccion en el mercado.
También serd necesario notificar aquellas reacciones
que provoquen el ingreso hospitalario del paciente o
que alarguen su estancia, que causen ausencia laboral
o escolar, malformaciones congénitas o efectos irre-
versibles.

A través de la «tarjeta amarilla», se trataria de
facilitar la mayor cantidad posible de informacion,
incluso aquella que de modo aparente parezca total-
mente irrelevante. Una vez enviada, toda esta infor-
macion es recibida, valorada y procesada en el cen-
tro de farmacovigilancia correspondiente, que, entre
otras cosas, se encargarda de suministrar aquella in-
formacion importante al centro coordinador nacional
que estd en contacto con otros centros regionales y
nacionales asi como con las autoridades sanitarias

91 Vid. art. 53, apdo. 2° LGURM.

92 Segun el art. 2.10 RD 577/2013, «tarjeta amarillay es
el «formulario para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas. Su formato puede ser en papel o electronicoy.

competentes que serian las encargadas de tomar las
medidas consideradas oportunas, que pueden ir des-
de incluir la nueva informacion de seguridad en la
ficha técnica y medidas para prevenirla hasta la reti-
rada del mismo del mercado.

El art. 6 RD 577/2013 establece para estos pro-
fesionales sanitarios su deber de colaboracion y coo-
peracion en diferentes aspectos relacionados con la
materia: cooperar con el SEFV-H a la hora de pro-
porcionar informacion®, asi como con los titulares
de autorizaciones de comercializacion, aportando la
informacion que se precise para su adecuada evalua-
cion cientifica en caso de que hayan notificado a éstos
una sospecha de reaccion adversa al titular de la auto-
rizacion de comercializacion® y con las autoridades
tanto estatales como autondmicas en la evaluacion
de los problemas de seguridad de los medicamentos
de uso humano®. El RD 577/2013 introduce como
novedad la obligacion de los profesionales sanitarios
de mantenerse informados sobre los datos de seguri-
dad relativos a los medicamentos que habitualmente
prescriban, dispensen o administren, y llevar a cabo
en su ambito asistencial las medidas de prevencion
de riesgos que se establezcan en la ficha técnica del
medicamento y cuantos procedimientos se acuerden
para facilitar el cumplimiento de estas medidas, in-
cluyendo las medidas formativas e informativas a los
usuarios®.

3.2.1.4. Pacientes.

En los tltimos afios ha habido un debate continuo
sobre la potencial contribucion de los pacientes-con-
sumidores directos de medicamentos a la posible pre-
sentacion de notificaciones de reacciones adversas a
la farmacovigilancia. Algunos de los argumentos a
favor que me parece importante sefalar es que la pre-
sentacion de notificaciones por parte de los pacientes
podria ayudar a resolver la actual falta de notificacio-
nes de las reacciones adversas, que éstas puedan ser
detectadas mas rapidamente, o que se puedan detec-
tar algunas que escapen a la atencion de los profesio-
nales sanitarios. Si bien esto es asi, la participacion
de los pacientes como sujetos activos integrantes del
SEFV-H ha venido brillando por su ausencia en la
regulacion juridica de esta materia en Espaiia, a pe-
sar de que en un nimero creciente de paises (tales

93 Vid. art. 6.5 RD 577/2013.
94 Vid. art. 6.6 RD 577/2013.
95 Vid. art. 6.8 RD 577/2013.
96 Vid. art. 6.7 RD 577/2013.
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como Australia, Canada, Dinamarca, Holanda Suecia
y EE.UU), los pacientes pueden comunicar reaccio-
nes adversas al sistema de notificacion esponta-
nea. El ya derogado RD 1344/2007 (al igual que
sus normas predecesoras) no incluia a los pacientes
como agentes del SEFV-H, ni tan siquiera menciona-
ba en las fuentes de farmacovigilancia la informacion
que aquéllos puedan proporcionar al sistema.

Por tanto, hasta la aprobacion del RD 577/2013,
la regulacion espafiola de la farmacovigilancia ha
venido ignorando que, desde hace unas décadas, el
papel del paciente ha ido cambiando gradualmente y
de una forma muy dinamica. De ser una persona con
poco conocimiento y poco poder decisorio, el pacien-
te actual estd muy informado sobre su enfermedad y
quiere participar activamente en su tratamiento. La
emancipacion de los pacientes y su conocimiento son
cada vez mas importantes.

Tal vez, consciente de esta realidad, la UE optd
por introducir timidamente la posibilidad de facilitar
la notificacién de sospechas de reacciones adversas
por los ciudadanos y de hacer publica informacion
sobre las sospechas de reacciones adversas que se re-
cogen. Estas ultimas novedades fueron introducidas
en la Dir. 2010/84/UE, que introdujo una serie de mo-
dificaciones en la Dir. 2001/83/CE en lo que respecta
a farmacovigilancia®”. La trasposicion de esta norma-
tiva a Derecho espafiol ha encontrado su reflejo en el
RD 577/2013, en cuyo art. 7 se recoge expresamente
que los ciudadanos podran notificar sospechas de re-
acciones adversas a los medicamentos, bien ponién-
dolas en conocimiento de los profesionales sanitarios
quienes, una vez realizada su valoracion clinica, las
pondran en conocimiento del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, o bien directamente al Sistema
Espaiiol de Farmacovigilancia. Esto Gltimo se facili-
tara a través de un formulario electronico en pagina
web, cuyo acceso estara indicado en el prospecto de
cada medicamento.

Si bien esta inclusion merece ser valorada posi-
tivamente como un primer paso, entendemos que se
debe apuntar al reconocimiento expreso del paciente
como un actor importante en la farmacovigilancia.
No olvidemos que los pacientes son los usuarios de
medicamentos y el objetivo final de las actividades
de farmacovigilancia es el uso de los medicamentos

97 Vid. Dir. 2010/84/UE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que
respecta a la farmacovigilancia, la Dir. 2001/83/CE por la que
se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano.
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de una forma segura. En consecuencia, la farmaco-
vigilancia del futuro tiene que concentrarse en los
pacientes como fuente de informacion, ademas de en
los grupos mas tradicionales como los profesionales
de la salud.

3.2.2. Las actividades de farmacovigilancia.

Para poder realizar un seguimiento lo mas com-
pleto y exhaustivo posible de las autorizaciones de
comercializacion de medicamentos, es preciso rea-
lizar las siguientes actividades que son propias de
la farmacovigilancia: la busqueda de informacion
relativa a los beneficios y los riesgos de los medica-
mentos; el almacenamiento de esa informacion de tal
forma que sea facil acceder a ella; proceder a la eva-
luacion de esa informacion a fin de decidir si procede
la modificacion, suspension o revocacion de la auto-
rizacion; adoptar alguna de las anteriores decisiones
si procede; y comunicar toda la informacion dispo-
nible a quienes puedan generar nueva informacion
relevante. A continuacién explicaremos brevemente
cada una de ellas.

3.2.2.1. La recogida y busqueda de informacion.

La primera de las actividades de farmacovigi-
lancia consiste en investigar, recoger datos sobre las
circunstancias determinantes de la relacion entre la
eficacia terapéutica y la seguridad del correspondien-
te medicamento. Téngase en cuenta que, en ocasio-
nes, la identificacidon de los eventos adversos de un
medicamento tarda mucho tiempo en producirse, lo
que pone de manifiesto la necesidad de contar con
toda la informacion posible®. La tendencia recien-
te, como se establece en el vigente RD 577/2013 de
farmacovigilancia, es reunir toda la informacion so-
bre seguridad de los medicamentos, para evaluarla
y mejorar la seguridad del paciente. La informaciéon
sobre el beneficio y riesgo es muy 1til: servirad tanto
a las necesidades de los reguladores, que tendran que
decidir si autorizan un producto o no, como a las ne-
cesidades de los pacientes, que precisan entender el
beneficio potencial que les proporcionara.

La informacion sobre los beneficios y los riesgos
asociados a los medicamentos puede provenir de di-
versas fuentes, enumeradas en forma de lista abierta
y asimétrica en el art. 3 RD 577/2013, de una manera

98 Para el acido acetilsalicilico, transcurrieron casi 40 anos
desde su introduccion hasta que se descubrid que podia ser cau-
sa de hemorragia gastrointestinal.
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mucho mas completa y actualizada que en la norma-
tiva anterior:

«a) Resultados de estudios aportados por
solicitantes o titulares de autorizaciones de
comercializaciéon de medicamentos, o por
investigadores independientes, ya sean estudios
de calidad, preclinicos (farmacolégicos y
toxicoldgicos), estudios previos ala autorizacion,
estudios posautorizacidon, o meta-analisis.

b) Casos individuales de sospechas de reaccio-
nes adversas recogidos en Programas de Notifi-
cacion Espontanea.

c) Bases de datos sanitarias informatizadas.

d) Registros de pacientes seleccionados en fun-
cion de patologias o de tratamientos farmacolo-
gicos y cualquier otro tipo de recogida sistema-
tica de informacion sobre aspectos de seguridad
de los medicamentos.

e) Datos relacionados con la fabricacion, conser-
vacion, venta, distribucion, dispensacion, pres-
cripcion y uso de los medicamentos, incluyendo
los estudios de utilizacion de medicamentos.

f) Datos relativos al uso incorrecto y abuso de
los medicamentos, errores de medicacion, o la
exposicion ocupacional, que sean relevantes
para la evaluacion de los beneficios y riesgos de
los medicamentos.

g) Publicaciones cientificas de casos, series de
casos, estudios farmacologicos y toxicologicos,
ensayos clinicos, estudios farmacoepidemiolo-
gicos y meta-analisis.

h) Informaciones procedentes de otras autorida-
des sanitarias y organismos sanitarios interna-
cionales.

1) Cualquier otra fuente de informacion que pue-
da aportar datos sobre los riesgos asociados al
uso de los medicamentosy.

Como se puede observar, la informacion puede
proceder de fuentes muy diversas; al igual que cada
una de las citadas fuentes posee sus ventajas y sus
inconvenientes. En lo que se refiere al denomina-
do programa de notificacion espontinea, viene de-
finido en el RD 577/2013 como aquél «método de
farmacovigilancia basado en la comunicacion, re-
cogida, registro y evaluacion de notificaciones de

sospechas de reacciones adversas a los medicamen-
tos». Este sistema es uno de los medios mas rapidos
para generar hipdtesis de relaciones causales entre la
administracion de un farmaco y la aparicion de un
determinado efecto adverso. Por la gran cantidad de
informacién que se puede obtener con una red que
es en buena medida global, se considera que es «el
método mas eficiente para la identificacion de riesgos
previamente no conocidos de los medicamentos»®.
En cuanto a las debilidades de este sistema, cabe
destacar el fenomeno de la «infranotificaciony, que
segn el profesor DOMENECH PASCUAL se debe
a diversos factores, tales como: la falta de tiempo,
la subjetividad e incertidumbre que entrafia juzgar
cuando se ha producido una reaccion adversa a un
medicamento, o el temor del propio profesional
sanitario a que la reaccion adversa se haya producido
a consecuencia de un fallo suyo en la prescripcion'®.
Por tanto, este método sera util en la medida en que
permite generar sefiales o hipotesis que posterior-
mente deberan ser corroboradas o desmentidas por
medio de otras fuentes.

Por otro lado, se encuentran los denominados
estudios post-autorizacion, definidos por el RD
577/2013 como «cualquier estudio clinico o epide-
mioldgico realizado durante la comercializacion de
un medicamento segun las condiciones autorizadas
en su ficha técnica, o bien en condiciones normales
de uso, en el que el medicamento o los medicamentos
de interés son el factor de exposicion fundamental in-
vestigado. Este estudio podra adoptar la forma de un
ensayo clinico o un estudio observacional»'’!. Tienen
como finalidad complementar la informacion obteni-
da durante el desarrollo clinico de los medicamentos
previo a su autorizacion, determinar su efectividad o,
en su caso, los efectos adversos -sobre todo si no eran
conocidos al momento de la autorizacion-, y se clasi-
fican en varios tipos en funcion del método cientifico
utilizado para estudiar los efectos de un medicamen-
to: la simple observacion, en cuyo caso se habla de
estudios observacionales; o la experimentacion, en
cuyo caso se trata de ensayos clinicos.

En general, este tipo de estudios presentan como
ventajas «su caracter sistémico, proactivo, intensivo

99 Asi, SELLERS, Guillermo: «Aspectos generales so-
bre farmacovigilancia en Espafia», en: ABELLAN-GARCIA
SANCHEZ, Fernando y SANCHEZ CARO, Javier (Coords.):
Ensayos clinicos en Espaiia: aspectos cientificos, bioéticos y
Jjuridicos, Comares, Granada, 2006, p. 222.

100 DOMENECH PASCUAL, Gabriel: Régimen juridico
dela....,cit.,p. 158.

101 Vid. art. 2.16 RD 577/2013.

33



Luis Sarrato Martinez

Volumen 25, numero 1. Enero-Junio 2015 | ESTUDIOS

y en su caso controlado, lo que permite obtener una
informacion de mayor calidad que la proporcionada
por las notificaciones espontaneas»'®?, pero también
presentan inconvenientes, como por ejemplo, su
elevado coste y su alcance limitado, lo que conduce a
su utilizacion en casos en casos en que existe una es-
pecial preocupacion acerca de la relacion beneficio-
riesgo de un medicamento, porque ya en el procedi-
miento de autorizacion previa se pudieron identificar
una serie de riesgos impregnados de un elevado gra-
do de incertidumbre que ahora se trata de despejar
mediante la realizacion de estos estudios.

En lo que respecta a las bases de datos sanitarias
informatizadas, no cabe duda de que éstas constitu-
yen una importante fuente de informacion; en espe-
cial, la tarjeta sanitaria y la receta electronica, de pro-
gresiva implantacion generalizada en Espana. Estos
sistemas, por la elevada cantidad de informacion que
albergan, sin duda alguna pueden ayudar a detectar
reacciones adversas a medicamentos, o generar sefia-
les de forma automatica.

3.2.2.2. La trazabilidad de los medicamentos.

La trazabilidad de los medicamentos es uno de
los aspectos principales previstos en el ordenamien-
to juridico que se configura como un tipo especial
de obligacion de almacenamiento de la informacion
disponible. A grandes rasgos, se trata de un sistema
para controlar donde esta cada medicamento en un
momento determinado, es decir, una forma de seguir
el rastro de los productos farmacéuticos con el fin
de evitar posibles desabastecimientos y para facilitar
la retirada de las medicinas del mercado en caso de
que se detecte alguna anomalia que pueda perjudicar
la salud publica. De una manera sencilla, la traza-
bilidad puede definirse como el rastro que deja un
producto en sus sucesivos procesos de produccion,
transformacion y distribucion hacia su destino final.
De este modo se sabra el camino que siguen los me-
dicamentos, desde que se producen en los laborato-
rios, durante la distribucion, y hasta que se dispen-
san al paciente en las oficinas de farmacia. Con este
mecanismo, cuyo objetivo Ultimo es asegurar el mas
alto nivel de proteccion de la salud publica y garanti-
zar la seguridad y la maxima transparencia de toda la
cadena farmacéutica, se podra proceder eficazmente
y de forma rapida cuando haya que retirar un produc-
to del mercado que implique riesgos para la salud,
puesto que las Administraciones sanitarias tendran

102 DOMENECH PASCUAL, Gabriel: Régimen juridico
dela....,cit.,p. 159.
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la informacién precisa sobre el destino final de los
farmacos.

El Derecho comunitario ha venido otorgando una
importancia creciente a la trazabilidad de los produc-
tos en general y a los medicamentos en particular!®,
Seiiala el profesor DOMENECH PASCUAL la evi-
dente utilidad de la misma para todos los actores im-
plicados, al ofrecer a los consumidores la posibilidad
de identificar las caracteristicas de los bienes que
consumen, evitando asi no pocos fraudes y peligros.
De esta forma, constituye una garantia de calidad y
de seguridad, al incrementar el valor afiadido de los
productos que comercializan. También permite a la
Administracion y a las propias empresas actuar con
celeridad en momentos de crisis o de alerta, posibi-
litando realizar un diagndstico de la situacién, o in-
cluso la retirada de partidas defectuosas; a la vez que
permite identificar a las personas que han participado
en el proceso de elaboracion y comercializacion del
producto, asi como verificar si su actuacion ha sido
negligente o diligente!®.

La LGURM, que regula la trazabilidad en la
industria farmacéutica, establece obligaciones por
parte de los laboratorios farmacéuticos, los almace-
nes mayoristas, y de los titulares de las oficinas de
farmacia de comunicar a los 6rganos competentes de
las Comunidades Auténomas asi como al Ministerio
de Sanidad las unidades suministradas y devueltas
con indicacioén del lote al que pertenezcan. Todo con
«con el fin de lograr un adecuado abastecimiento del
mercado y establecer garantias de seguridad para los
ciudadanos»!®. También el vigente RD 1345/2007
se refiere a las garantias de autenticidad y trazabi-
lidad del etiquetado: «El embalaje exterior o, en su
defecto, el acondicionamiento primario incorporara
los elementos que permitan la autentificacion del
producto, asi como la informacion necesaria para
determinar la trazabilidad del medicamento desde
su fabricacion hasta su dispensacion al ciudadano,
incluyendo para ello la identificacion que se esta-
blezca reglamentariamente»!®. De estas previsiones

103 Sobre el régimen juridico de la trazabilidad en Dere-
cho comunitario, nos remitimos a IRUJO AMEZAGA, Mikel:
«La trazabilidad en el Derecho Comunitario», Union Europea
Aranzadi, nim. 4, 2005, pp. 7-17.

104 Vid. DOMENECH PASCUAL, Gabriel: Régimen juri-
dico de la..., cit., pp. 184-185.

105 Vid. art. 87, apdo. 1° LGURM.

106 Vid. art. 32 RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el
que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y con-
diciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente (BOE ntim. 267, de 07-X1-2007).
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normativas se deduce que el sistema, ademas de las
ventajas ya apuntadas por el profesor DOMENECH,
permitird asegurar el abastecimiento del mercado,
garantizando a los ciudadanos la accesibilidad a to-
dos los medicamentos que precisan, porque se po-
dran detectar en cualquier momento, y con tiempo
suficiente, posibles situaciones de escasez o falta de
medicamentos, asi como los desvios ilicitos de far-
macos o la circulacion de medicamentos falsificados
que pueden poner en peligro la salud de los ciuda-
danos. En definitiva, también se pretende reducir la
posibilidad de que se produzcan situaciones de de-
sabastecimiento de medicamentos, ya que al tener
controlados los productos se puede saber facilmente
cuales son las necesidades sanitarias de la poblacion.
Por tanto, la trazabilidad, hoy dia, esta mas que jus-
tificada que nunca en aras de lograr, como dice la
LGURM, el adecuado abastecimiento del mercado y
de establecer garantias de seguridad para los ciuda-
danos. Algo que se hace extensible no so6lo a los far-
macos, sino a cualquier producto en el que un defecto
en su fabricacion pueda convertir un producto seguro
en peligroso para el paciente-consumidor.

3.2.2.3. La evaluacion de la informacion.

Una de las actividades de farmacovigilancia mas
relevante y decisiva es la que consiste en evaluar
la informacién disponible sobre los riesgos y los
beneficios de los medicamentos para, a continuacion,
poder valorar y juzgar si, a la vista de dicha
informacion, procede mantener, modificar, suspender
o revocar la autorizacion de su comercializacion.

Una vez que las autoridades sanitarias reciben las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas
procedentes de profesionales sanitarios, asi como de
la industria farmacéutica, la bibliografia cientifica y
de los estudios post-autorizacion, la evaltian y proce-
san, para luego registrar en la base de datos FEDRA
las sospechas de las reacciones adversas recibidas.
El plazo maximo para este registro serd de diez dias
naturales desde la recepcion de la informacion para
los casos graves y de ochenta dias naturales desde su
recepcidn para los casos no graves'’’; esto es, «cual-
quier reaccion adversa que ocasione la muerte, pue-
da poner en peligro la vida, exija la hospitalizacion
del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion
ya existente, ocasione una discapacidad o invalidez
significativa o persistente, o constituya una anomalia
congénita o defecto de nacimiento. A efectos de su
notificacion, se trataran también como graves aque-
llas sospechas de reaccion adversa que se consideren

107 Vid. art. 5.5 RD 577/2013.

importantes desde el punto de vista médico, aunque
no cumplan los criterios anteriores, como las que po-
nen en riesgo al paciente o requieren una interven-
cion para prevenir alguno de los desenlaces anterio-
res y todas las sospechas de transmision de un agente
infeccioso a través de un medicamento»'%.

Al titular de la autorizacion de comercializacion
se le imponen determinadas obligaciones de evalua-
cion de la informacion del medicamento. En concre-
to, esta obligado realizar una evaluacion continua de
la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos que
tenga autorizados en Espaia, comunicando inmedia-
tamente a la AEMPS toda aquella nueva informaciéon
que pueda influir en la evaluacion global de la re-
lacién beneficio-riesgo o que pueda requerir la mo-
dificacion de la ficha técnica, prospecto o ambos.'”.
También deberd presentar a la AEMPS los registros
de todas las sospechas de reacciones adversas en un
informe periddico de seguridad'’, con una periodi-
cidad que sera semestral a partir de la autorizacion
y hasta su comercializacion'!!. Este informe, en tan-
to que debera contener una evaluacion global de la
relacion beneficio-riesgo, constituira una evaluacion
previa idéntica a la que debera realizar la Administra-
cion a la hora de decidir si mantiene o revoca la auto-
rizacion, y que servird de borrador al 6rgano decisor.

Una vez que la AEMPS, tras valorar la infor-
macién disponible, considere que puede concurrir
alguna de las circunstancias que justifiquen una
modificacion relevante de las condiciones de uso
autorizadas o la revocacién o suspension de la au-
torizacion, respectivamente, solicitara al titular de
la autorizacion de comercializacion un informe en
el que se evaltie el problema de seguridad detectado
y, en su caso, la relacion beneficio-riesgo del medi-
camento para las condiciones de uso autorizadas en

108 Vid. art. 2.5 RD 577/2013.
109 Vid. art. 12.1 RD 577/2013.

110 Segtn el art. 2.15 RD 577/2013, el informe periodico
de seguridad es aquél «documento preparado por el titular de
la autorizacion de comercializacion conforme a la normativa
y las directrices establecidas al respecto en la Union Europea,
cuya finalidad es actualizar la nueva informacién que se conoce
sobre el medicamento en el periodo de referencia, incluyendo
una evaluacion cientifica del balance beneficio-riesgo del me-
dicamento».

111 Segun el art. 10.3 ¢), la periodicidad de presentacion
de los informes sera semestral a partir de la autorizacion y hasta
su comercializacion. Una vez comercializados se presentaran
semestralmente durante los dos primeros afios tras la prime-
ra comercializacion en cualquier pais de la Union Europea y
anualmente durante los dos afios siguientes. A partir de ese mo-
mento, el informe periddico de seguridad se presentara a inter-
valos de tres afios.
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Espaiia, incluyendo propuesta de medidas para la re-
duccion del riesgo. A la vista del informe, la AEMPS
elaborara un informe de evaluacion del problema de
seguridad, y si de éste se desprende la necesidad de
adoptar alguna de las citadas medidas, se acordara
de oficio el inicio del procedimiento correspondiente.
En todos los casos en los que se pueda derivar una
suspension o revocacion de la autorizacion, el Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano emi-
tird dictamen preceptivo pero no vinculante. En los
casos especificos en que estén en juego los intereses
de la UE, la AEMPS, o el titular de la autorizacion de
comercializacion podran someter el asunto al Comité
de Medicamentos de Uso Humano de la EMEA, para
que se adopte una decision comunitaria.

Como se puede observar, la evaluacion que se
efectia no es Unica; antes bien, nos encontramos
ante una pluralidad de evaluaciones, tanto parcia-
les como globales. Algunas de ellas estan realizadas
por diferentes agentes que intervienen en momentos
puntuales ante la eventualidad de un riesgo, mientras
que otras dimanan de las propias obligaciones que la
Administracion impone al titular de la autorizacion
de comercializacion. Finalmente, sera aquélla la que
debera adoptar una decision a la luz de la informa-
cion y de los resultados de la evaluacion global efec-
tuada. En esta tarea, previo procesamiento y valora-
cion de la ingente cantidad de informacion que fluye
por el sistema, las Agencias reguladoras precisan de
la colaboracion de expertos cientificos para realizar
una evaluacion cientifica del riesgo que delimite los
factores que condicionan el nivel de riesgo y la im-
portancia cuantitativa de cada uno de ellos'?. En la
medida de lo posible, la evaluacion del riesgo (que
ha de indicar asimismo las incertidumbres del pro-
ceso cientifico) ha de ser el resultado de un analisis
lo mas completo posible. A pesar de las limitacio-
nes inherentes a la Ciencia y de los factores sociales,
economicos y medidticos que se entrecruzan, este
asesoramiento prestado por expertos cientificos de-
bera reunir una serie de requisitos: se pretende que la
evaluacion tenga un caracter cientifico, sea excelen-
te, lo mas exhaustiva ¢ imparcial posible, asi como
transparente y plural.

112 El art. 15.2 RD 577/2013 establece: «La Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra solicitar
el asesoramiento de expertos en seguridad de medicamentos y
en otras areas médicas y cientificas, entre los cuales se encon-
traran los técnicos del Sistema Espafiol de Farmacovigilanciay.
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3.2.2.4. La comunicacion de la informacion.

El papel de la comunicacion de la informacion
se refleja en recientes retiradas del mercado de los
medicamentos. Con estas retiradas se percibe la inca-
pacidad —o cuando menos limitacion- de los sistemas
sanitarios para administrar riesgos bien caracteriza-
dos que pueden ser evitables. Y ante la duda de no
poder gestionarlos, optan por la retirada del produc-
to. Por ello, la comunicacion de la informacion es un
componente critico de manejo de los riesgos de los
medicamentos, principalmente en lo que se refiere a
riesgos establecidos y prevenibles. La comunicacion
de la informacién disponible es una herramienta im-
prescindible que puede maximizar la seguridad del
uso de los medicamentos; «es un mecanismo genera-
dor de nuevas y mejores informaciones»!'® cuyo ac-
ceso permite a las empresas interesadas ahorrarse la
realizacion de pruebas innecesarias, asi como rectifi-
car a tiempo lineas de investigacion equivocadas. Por
otra parte, la transparencia en la gestion de los asun-
tos publicos en general y del control de los riesgos en
particular aumenta la confianza de los ciudadanos en
los gestores publicos, elevando el nivel de aceptacion
social que dichos gestores adoptan'!4,

En farmacovigilancia, la informacion puede fluir
en varias direcciones y sentidos. Por un lado, los pro-
fesionales sanitarios deben comunicar las reacciones
adversas a las comunidades autonomas, que a su vez
deben transmitirlas, una vez evaluadas, a la AEMPS,
la cual, a su vez, debe hacerlas llegar a la EMEA. Por
su parte, los titulares de las autorizaciones de comer-
cializacion deben comunicar a la AEMPS determi-
nadas sospechas de reacciones adversas y remitirle
periddicamente un informe de seguridad. Existe tam-
bién una comunicacion de informacion entre Admi-
nistraciones publicas, que segun el art. 5.1 LGURM,
estan obligadas «a comunicarse cuantos datos, ac-
tuaciones o informaciones se deriven del ejercicio
de sus competencias y resulten necesarias para la
correcta aplicacion de esta Ley». A su vez, las Admi-
nistraciones tienen que hacer llegar a los profesiona-
les sanitarios y a los ciudadanos, en forma apropiada,
informacion sobre los riesgos de los medicamentos,
y la informacién difundida por la AEMPS estara dis-
ponible en su portal web!''>, De otro lado, el titular

113 Vid. DOMENECH PASCUAL, Gabriel: El régimen
juridico de la..., cit., p. 217.

114 Sobre la importancia de la transparencia en el ambito
de proteccion de la salud publica, vid. CIERCO SEIRA, César:
Administracion publica y salud..., cit., p. 53 y ss.

115 Vid. art. 22.2 RD 577/2013.
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de la autorizacion de comercializacion tiene que di-
fundir entre los profesionales sanitarios la ficha téc-
nica actualizada del medicamento!'®. Y por ultimo,
se encuentra la informacion que el titular de la auto-
rizacion tiene que dar a los pacientes-consumidores
del medicamento mediante el embalaje, el envase, el
etiquetado y, sobre todo, el prospecto, la cual debera
estar en constante actualizacion y adecuacion al pro-
greso técnico y cientifico.

En fin, se puede comprobar como el sistema de
farmacovigilancia, que es dinamico y produce una
interrelacion entre los agentes que lo integran, per-
mite un amplio abanico de modalidades de comuni-
cacion de la informacion.

3.3. Decisiones administrativas en el marco de un
procedimiento de autorizacion de comercializa-
cion de un medicamento.

3.3.1. Criterios, discrecionalidad administrativa
y conceptos juridicos indeterminados.

Cuando se solicita una autorizacioén para comer-
cializar un medicamento, es preciso aportar un ex-
pediente con todos los resultados de la investigacion
sobre el medicamento, los datos sobre su fabricacion,
un plan de gestion de riesgos y, en general, toda la
documentacion que demuestra el cumplimiento de
todos los requisitos necesarios para su autorizacion.
Durante el proceso de evaluacion, la AEMPS revisa
los datos disponibles procedentes tanto de la fase pre-
clinica como de los ensayos clinicos y la informacion
sobre su fabricaciéon y controles quimicos y farma-
céuticos, pudiendo someter a analisis al medicamen-
to, sus materias primas o producto intermedio en los
laboratorios oficiales de control de la propia Agencia
0 a inspeccion las instalaciones donde se fabrique el
medicamento de que se trate. Cuando la evaluacion
de un medicamento concluye favorablemente, se
emite una autorizacion para su comercializacion que
incluye las condiciones establecidas por la AEMPS
para su uso adecuado (dosis, precauciones, contrain-
dicaciones, etc.). Estas condiciones quedan recogidas
en la informacion sobre el uso del medicamento des-
tinada a los profesionales sanitarios (disponible en la
ficha técnica) y a los pacientes (en el prospecto de
cada medicamento).

Una vez autorizado un medicamento, el actual
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

116 Vid. art. 15.2 LGURM.

es el Organismo que establece las condiciones de
financiacion, fija el precio del medicamento y las
condiciones de prescripcion y dispensacion en el Sis-
tema Nacional de Salud. Conforme al reparto com-
petencial, las Comunidades Auténomas no participan
en los procesos de autorizacion, registro, comercia-
lizacion, financiacion y establecimiento del precio,
pero al tener transferidas las competencias en materia
de asistencia sanitaria, son responsables de sufragar
el gasto de la prestacion farmacéutica y de establecer
las estrategias necesarias para fomentar un uso ade-
cuado de los medicamentos disponibles garantizando
la mayor eficiencia.

Pues bien; nos interesa ahora centrarnos en los
criterios que determinan el contenido de la resolu-
cion que pudiera dictar la Administracién ante una
solicitud de autorizacion de comercializacion de un
nuevo medicamento presentada por una compaiia
farmacéutica. Si se me permite el paralelismo com-
parativo con las luces de un semaforo, la Administra-
cion dara luz verde (autorizara), luz roja (denegara)
o luz ambar (autorizara con determinadas condicio-
nes o reservas) al nuevo medicamento, y ello en base
a una serie de criterios. /Cuales son los criterios en
base a los cuales la Administracion comunitaria debe
tomar una decision? De ello nos ocuparemos segui-
damente. E1 RD 1345/2007, lejos de explicitar los su-
puestos en los cuales procede la autorizacion, recoge
en su art. 19 una serie de supuestos que determinan la
denegacion de la autorizacion, sefialando que:

«La solicitud de autorizacion de un medicamento
podra ser denegada por las siguientes razones,
cuando:

a) la relacion beneficio-riesgo no sea favo-
rable;

b) no se justifique suficientemente la efica-
cia terapéutica;

¢) el medicamento no tenga la composicion
cualitativa y cuantitativa declarada o carez-
ca de la calidad adecuada;

d) los datos e informaciones contenidos en
la documentacion de la solicitud de autori-
zacion sean erréneos o incumplan la norma-
tiva de aplicacion en la materiay.

A proposito del contenido de este precepto,
es preciso hacer una serie de consideraciones. En
primer lugar, como decimos, la norma no acota
los supuestos positivos a los cuales subordina la
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concesion de la autorizacion, algo que no resulta
nada nuevo, pues la misma técnica de redaccion
fue utilizada por el legislador comunitario en la Dir.
2001/83/CE, en cuyo art. 26 delimita —mas amplia-
mente que en el caso del Regl. (CE) 726/2004 para
el caso de los medicamentos autorizados por pro-
cedimiento centralizado-, los supuestos en los que
se denegara la autorizacion de comercializacion''’,
Esta falta de acotacion o delimitacion positiva puede
llevar a entender que la autorizacion puede ser dene-
gada directamente cuando el solicitante esté inmerso
en alguno de los supuestos que se acaban de transcri-
bir, lo cual no deja de poner de manifiesto el caracter
parcialmente reglado de la autorizacion; y decimos
parcialmente porque existe un componente discre-
cional que no puede negarse, y que esta presente en
los procedimientos comunitario y nacional de autori-
zacion de medicamentos.

En segundo lugar, toda decision de autorizacion
debera adoptarse a partir de criterios cientificos sobre
la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamen-
to de que se trate. Estos tres criterios permiten eva-
luar la relacion beneficio-riesgo de todos los medi-
camentos. Cierto es que para que pueda ser otorgada
la autorizacion de comercializacion, deben demos-
trarse o acreditarse debidamente los tres extremos
mencionados respecto del medicamento, pero no se
consideran estos criterios en comparacion con los
medicamentos ya disponibles, sino que se estudian
como si hubiera un vacio terapéutico absoluto. La in-
formacion disponible sobre la eficacia y seguridad de
los nuevos medicamentos es limitada y proviene casi
exclusivamente de los ensayos clinicos realizados
en el procedimiento de autorizacion, que garantizan
su calidad, seguridad y eficacia, pero no valoran su
papel en terapéutica frente a las demas alternativas
disponibles. Para esta finalidad debe disponerse de
informacion objetiva e independiente sobre los nue-
vos medicamentos, por medio de evaluaciones basa-
das en la evidencia cientifica, y realizadas con una
metodologia sistematica, rigurosa y transparente. En
muchas ocasiones las evidencias se basan en ensa-
yos clinicos en que el nuevo farmaco se compara con
placebo o con otro farmaco que no es el estandar de

117 Segun el art. 26 de la Dir. 2001/83/CE, «se denegara
la autorizacion cuando de la comprobacion de los datos y do-
cumentos enumerados en el art. 8 y en el apdo. 1 del art. 10, se
desprenda que: a) el medicamento es nocivo en sus condiciones
normales de empleo, o b) que el medicamento no tiene efecto
terapéutico alguno o éste no ha sido suficientemente justificado
por el solicitante, o ¢) el medicamento no tiene la composicion
cualitativa y cuantitativa declarada. Se denegara asimismo la
autorizacion cuando la documentacion y los datos que se hubie-
ran presentado como fundamento de la solicitud no se ajusten a
lo dispuesto en el art. 8 y en el apdo. 1 del art. 10».
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tratamiento. De hecho se evalua el beneficio-riesgo
poblacional y es suficiente que se demuestre una re-
lacion de beneficio-riesgo favorable. Asi, un farmaco
puede ser autorizado aunque acabe siendo menos efi-
caz o seguro que los ya existentes.

Pero, como es obvio, los tres conceptos aludidos
(«calidad», «seguridad» y «eficacia») estan revesti-
dos de un contenido muy amplio. Esa amplitud de
contenido se debe a que la normativa farmacéutica lo
hace utilizando conceptos juridicos indeterminados,
que necesariamente remite de forma implicita para
su integracion a criterios técnicos, lo que entra de lle-
no en la orbita de la denominada «discrecionalidad
administrativa»''®. En este caso, la Administracion
debera utilizar los criterios y conocimientos técni-
cos pertinentes para aplicar adecuadamente el con-
cepto, es decir, para determinar bajo qué parametros
el solicitante ha demostrado o no suficientemente la
calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento.
Debera ejercer su discernimiento en la eleccion y
uso de los criterios y en la realizacion de esas valo-
raciones. Esto es lo que se ha venido denominando
«discrecionalidad técnica», un concepto tan polé-
mico como caracteristico del obrar de las Adminis-
traciones publicas!!®. Téngase en cuenta que uno de
los elementos distintivos de la moderna legislacion
reguladora de la actividad administrativa es su pro-
gresiva tecnificacion y, en especial, su constante re-
mision a reglas y conceptos que deben desarrollarse
conforme a conocimientos especializados ajenos al
saber juridico. El ambito regulatorio farmacéutico
no permanece ajeno a esta realidad: en ¢€l, la multi-
disciplinariedad y el auxilio del técnico desempefian
un papel tan relevante como decisivo. En el ambito
que nos interesa, muchas disposiciones farmacéuti-
cas, sistemadtica y reiteradamente se apoyan en no-
ciones y criterios técnicos (valga como ejemplo la
propia nocién de «medicamento»'?’, entre otros mu-
chos que podrian citarse), siendo necesario para su
interpretacion y aplicacion acudir a conocimientos
técnicos suficientes, de los cuales carecen el hombre
medio y el jurista. Ello justifica que el tema de las
valoraciones y apreciaciones técnicas realizadas por

118 Sobre la distincion entre los conceptos juridicos in-
determinados y la discrecionalidad administrativa destacan en
nuestra doctrina las aportaciones de SAINZ MORENO, Fer-
nando: Conceptos juridicos, interpretacion y discrecionalidad
administrativa, Civitas, Madrid, 1976.

119 Sobre el concepto de discrecionalidad, vid. DESDEN-
TADO DAROCA, Eva: Discrecionalidad Administrativa y Pla-
neamiento Urbanistico. Construccion teorica y analisis juris-
prudencial, Aranzadi, Pamplona, 1997.

120 Vid. art. 2.1 RD 1345/2007.
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la Administracion sea un tema de permanente actua-
lidad, asi como la preocupacion que existe en torno
a la posibilidad de lograr una adecuada tutela de los
particulares que puedan verse afectados por este tipo
de actividad administrativa.

Esta discrecionalidad a la que nos referimos no
debe entenderse como una atribucion de un poder
fuerte de decision por parte del ordenamiento juri-
dico a la Administracion, pues el ordenamiento ha
pretendido regular su actividad y que en el desarro-
llo de la misma se someta a las pautas establecidas
en la norma. En palabras de PAREJO ALFONSO,
logico es entender esta discrecionalidad administra-
tiva como «la atribucion a la Administracioén por el
legislador de un ambito de eleccion y decision bajo
la propia responsabilidad» dentro del cual «pueden
darse varias actuaciones administrativas igualmente
validas por conformes con el Derecho aplicable»!?!.
Junto a ello, el profesor GARCIA DE ENTERRIA
afirma que «la discrecionalidad es esencialmente
una libertad de eleccion entre alternativas igualmen-
te justas o, si se prefiere, entre indiferentes juridicos
porque la decision se fundamenta en criterios extra-
juridicos (de oportunidad, econémicos, etc.), no in-
cluidos en la Ley y remitidos al juicio subjetivo de la

Administracion»'?%.

La controversia que gira en torno a la nocion de
discrecionalidad técnica aconseja desligarse del pro-
blema conceptual que genera para centrarnos en una
cuestion, a nuestros efectos, mucho mas importan-
te y decisiva: cuando la Administracion tiene, en el
ejercicio de una potestad administrativa, un margen
de apreciacion para la realizacién de apreciaciones
y juicios técnicos, ;ejerce o no una potestad discre-
cional?. Para aproximarnos a la cuestion y, siguiendo
a DESDENTADO DAROCA, senalaremos los tres
supuestos mas importantes en los que tienen espe-
cial relevancia los criterios técnicos'®. Un primer
supuesto viene representado por aquellos supuestos
donde las valoraciones y juicios técnicos permiten
la integracion de conceptos juridicos indetermina-
dos empleados por la norma juridica habilitante. Un

121 Vid. PAREJO ALFONSO, Luciano: Administrar y
Jjuzgar: dos funciones constitucionales distintas y complemen-
tarias. Un estudio del alcance e intensidad del control judicial
a la luz de la discrecionalidad administrativa, Tecnos, Madrid,
1993, p. 131.

122 Vid, GARCIA DE ENTERRIA, Eduardo y FERNAN-
DEZ RODRIGUEZ, Tomas Ramon: Curso de Derecho Admi-
nistrativo, Tomo 11, Civitas, Madrid, 1993, p. 447.

123 Vid. DESDENTADO DAROCA, Eva: Discrecionali-
dad Administrativa..., cit., p.137.

segundo supuesto, donde la decision administrativa
constituye una eleccion realizada sobre las precitadas
apreciaciones o valoraciones técnicas; y, en tercer lu-
gar, aquellos casos donde la eleccion administrativa
se lleva a cabo sobre hipotesis cientificas que no han
podido ser objeto de corroboracién. En el primer
caso, nos encontramos muy proximos a la citada dis-
crecionalidad juridica o instrumental, donde el mar-
gen de apreciacion administrativo es circunstancial y
motivado por la propia estructura del enunciado nor-
mativo. En estos supuestos «la norma no ha atribuido
a la Administracion la posibilidad de elegir con ca-
racter concluyente conforme a su juicio y voluntad,
sino que la eleccion es necesaria como consecuen-
cia de la propia naturaleza de las normas técnicas.
Consecuentemente, los juicios técnicos que realiza
la Administracion para la integracion de los concep-
tos juridicos de la norma habilitante no son mas que
operaciones juridicas, pues, en definitiva, consisten
en la interpretacion y aplicacion de una norma. La
dificultad y necesaria colaboracion del técnico en
esta actividad juridica dara lugar a la aparicion de
una discrecionalidad instrumental, no fuerte, que
la profesora DESDENTADO DAROCA denomina
«discrecionalidad instrumental juridico-técnica»'®.
En el ambito de la autorizacion del medicamento
por procedimiento comunitario centralizado, esta
discrecionalidad instrumental juridico-técnica ope-
ra en la determinacion de las decisivas nociones de
«calidad», «seguridad» y «eficacia». El segundo de
los supuestos mencionados, esto es, la realizacion
de una eleccion desde criterios y apreciaciones téc-
nicas, si constituye un ejemplo de discrecionalidad
fuerte, donde el ordenamiento confiere a la Adminis-
tracion, dentro de los parametros de la legislacion,
un margen propio y final de apreciacion. La eleccion
de la Administracion es querida por el legislador,
que delega en sus apreciaciones técnicas, sin que la
Administracion pueda rebasar los marcos legales de
la habilitacion discrecional. Este tipo de discrecio-
nalidad fuerte también opera en el marco de la au-
torizacion de comercializacion que analizamos, por
ejemplo, en la intervencion del Comité de Seguridad
de Medicamentos de la AEMPS a la hora de emitir
el dictamen previo sobre la autorizacion solicitada,
o en el establecimiento de condiciones en el marco
de la autorizacion. En tercer lugar, y como una nueva
manifestacion de la discrecionalidad fuerte, se sittian
los supuestos en los que la evaluacion del medica-
mento se realiza desde hipoétesis cientificas que no
han podido ser objeto de corroboracion; ya sea por
no poder emitirse un juicio valorativo en términos

124 Ibidem, p. 137.
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de beneficio-riesgo, porque este juicio no haya sido
constatado o corroborado, o sencillamente porque di-
cha constatacion no se haya logrado todavia.

A nuestro entender, no seria de extrafar que en
este ultimo supuesto, en estricta y logica aplicacion
del principio de precaucion, la Administracion con-
siderase procedente la denegacion, precisamente ante
la ausencia de evidencias cientificas que avalen la
viabilidad del producto para el cual se solicita la au-
torizacion. Precisamente, el principio de precaucion,
concebido como un principio basico o fundamental
aplicable en diversos sectores como por ejemplo el
medio ambiente o la seguridad alimentaria, se ins-
cribe, como veremos mas adelante, dentro del am-
bito de la gestion del riesgo'®, pudiendo invocarse
cuando existe un riesgo potencial o, cuando se han
identificado los efectos potencialmente peligrosos
derivados de un fendmeno, un producto o un proce-
s0, y la evaluacion cientifica no permite determinar el
riesgo con certeza suficiente. Esto es, el riesgo pue-
de revelar que persiste una incertidumbre cientifica
acerca de la existencia o el alcance de riesgos reales
para la salud publica. En tales circunstancias, ha de
admitirse que, en virtud del principio de precaucion
o cautela, puede adoptar medidas de proteccion sin
tener que esperar a que se demuestre plenamente la
realidad y gravedad de dichos riesgos'?.

La aplicacion de un planteamiento basado en este
principio comienza con una evaluacion cientifica lo
mas completa posible —en este caso, del medicamen-
to-, que identifique en cada fase el grado de incerti-
dumbre cientifica; y su invocacion permite la adop-
cion de medidas provisionales de gestion del riesgo
con el fin de asegurar un nivel adecuado de protec-
cion mientras se espera estar en disposicion de infor-
maciodn adicional que permita una determinacion mas

125 Vid. CIERCO SEIRA, César: «El principio de precau-
cion: reflexiones sobre su contenido y alcance de los derechos
comunitario y espafioly, RAP, nim. 163, 2004, pag. 73 y ss.;
ESTEVE PARDO, José: «El principio de precaucion. El De-
recho ante la incerteza cientifica», RJC, nim. 3, 2003, p. 41 y
ss.; GONZALEZ VAQUE, Luis: «La definicion del contenido
y ambito de aplicacion del principio de precaucion en el Dere-
cho comunitario», GJUE, nim. 221, 2002, pp. 4-21; REBO-
LLO PUIG, Manuel. y IZQUIERDO CARRASCO, Manuel:
«El principio de precaucion y la defensa de los consumidores,
DA, nim. 265-266, enero-agosto 2003, p. 185 y ss.; y PARDO
LEAL, Marta: «El principio de precaucion en el Derecho comu-
nitario: de la incertidumbre cientifica a la seguridad juridicay,
Union Europea Aranzadi, octubre 2004, p. 5.

126 Véase, en este sentido, la STICE de 5 de mayo de
1998, Asunto C-157/96, National Farmers’ Union y otros,
apdo. 63 (Ar. TICE 1998\79).
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completa y exhaustiva'?’. La adopcion de medidas en

este ultimo caso encuentra sentido, especialmente, en
los supuestos en los que el medicamento ya se en-
cuentra autorizado y, por tanto, se despliegan las ac-
ciones propias de la farmacovigilancia, pudiendo dar
lugar a la suspension e incluso revocacion de la auto-
rizacion. Dado que trataremos mds exhaustivamente
de estas cuestiones, no nos extenderemos mas ahora.

Pero volviendo a la determinacion del conteni-
do de la resolucion final que pudiera dictarse por la
Administracion en el marco de un procedimiento de
autorizacion iniciado a instancia de parte, hay que
significar lo siguiente: el margen de apreciacion re-
sultante de la indeterminacion con que la norma dis-
ciplina los supuestos contenidos del procedimiento
de autorizacion de comercializacion de medicamen-
tos exige que la Administracién emplee los medios
técnicos mas adecuados a su alcance para integrar
los conceptos juridicos indeterminados, motivando
la eleccion realizada conforme a estrictos parametros
técnicos, que a priori, excluyen cualquier resquicio
de subjetividad o consideracion de oportunidad. Por
ejemplo, no cabria que la Administracion llegase a
una resolucion denegatoria de la autorizacion en base
a razones de tipo comercial (porque el nuevo produc-
to haga la competencia a otros productos nacionales),
ni de tipo econdmico, ni tampoco por la existencia de
un miedo cientificamente infundado.

En estrecha conexion con lo anterior y, a la vis-
ta de la normativa espafiola, se echa de menos una
mayor concrecion de la norma acerca de los criterios
que deberd manejar la Administracion comunitaria al
decidir acerca de la solicitud de autorizacion de co-
mercializacion presentada por el particular. A la de-
cision final, sea cual fuere, se ha de llegar en estricta
aplicacion del contenido de la normativa comunita-
ria aplicable (por las remisiones que se efectuan a
la misma), sin olvidar que los principios generales
que han de aplicarse se recogen en diversas directri-
ces, guias y documentos publicadas por la Agencia
o también conocidas como guidelines -que tienen en
cuenta las caracteristicas de los medicamentos'?-, y

127 Sin embargo, el andlisis del riesgo no puede basarse en
consideraciones puramente hipotéticas (véanse las SSTJICE de
9 de septiembre de 2003, asunto C-236/01 Monsanto Agricoltu-
ra Italia y otros, apdo. 106 [Ar. TJCE 2003\246] y Comision vs.
Dinamarca, apdo. 49 [Ar. TICE 2003\280]).

128 Estos documentos, a pesar de que son disposiciones
de caracter no obligatorio, estan basadas en los conocimientos
cientificos del momento. Tal vez se haya optado por la utili-
zacion de estas directrices o guidelines, que no obligan juridi-
camente, en vez de un instrumento juridico formal, como una
Directiva, con el fin de mantener la flexibilidad y no poner obs-
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valorando en cada caso concreto la necesidad de acu-
dir al mencionado principio de precaucion.

En resumidas cuentas: la complejidad, tecnifica-
cion y multidisciplinariedad inherentes al procedi-
miento, hacen necesaria la emisioén de una decision
administrativa en base a valoraciones técnicas, para
lo cual es preciso dotar de contenido a determinados
conceptos juridicos indeterminados para fundamen-
tar una decision. La apreciacion técnica surgird en
algunos casos como consecuencia de indetermina-
ciones, vaguedades u otro tipo de imperfecciones de
la regulacion juridica. En otros casos, emanara del
poder de decision propio y final de la Administracion,
consistente en la eleccion entre diferentes alternati-
vas igualmente validas. Sin embargo, entendemos
que la apreciacion técnica no impedira un posterior
control judicial, instrumentalizado principalmente en
torno a la motivacion de la decision y la valoracion
de la documentacion técnico-cientifica, que permi-
tiran, en ultima instancia, calibrar la racionalidad y
razonabilidad de la decision adoptada.

3.3.2. Operatividad del «principio de precau-
cion» en materia de autorizacion de medicamentos.

Uno de los principios que ha de tenerse presente
en la regulacion de la materia que nos ocupa es el
de precaucion o cautela. Este principio se encuentra
consolidado en el contexto internacional de la protec-
cion del medio ambiente, pero desde que, en virtud
del Tratado de Maastricht se introdujo en el TCE, el
legislador comunitario ha integrado este principio en
numerosos Reglamentos y Directivas. A pesar de que
solo aparece referido expresamente a la proteccion
del medio ambiente y sin contener ninguna aclara-
cion sobre su significado o forma de aplicacion, se
ha ido extendiendo progresivamente hacia la protec-
cion de otros bienes juridicos. Asi, hemos de deducir
que el principio debe extenderse a la proteccion de la
salud humana, lo que supone incluir la salud de los
consumidores'®.

taculos legales al progreso cientifico.

129 La jurisprudencia europea demuestra la aplicacion del
principio de precaucion no solo en el ambito del medio am-
biente, sino también en el de los medicamentos, los productos
alimenticios, los nuevos alimentos producidos a partir de OMG,
los aditivos alimentarios, los productos del sector bovino, los
cosméticos, etc. Esta jurisprudencia ha sido comentada por Luis
GONZALEZ VAQUE en diversos trabajos, de entre los cuales
destacamos: «El principio de precaucion en la jurisprudencia
comunitaria: la sentencia Virginiamicina (asunto T-13/99)»,
RDCE, num. 13, 2002, pp. 925-942; «El TJCE confirma su
jurisprudencia relativa al principio de precaucion: la senten-
cia Monsanto Agricultura Italia SpA y otros», Union Europea

Con el transcurso del tiempo, la jurisprudencia
lo ha configurado como un principio general de De-
recho comunitario, en virtud del cual cabe adoptar
por parte de las autoridades competentes medidas de
seguridad aunque no esté cientificamente demostra-
do que su falta de adopcion vaya a desencadenar el
resultado indeseado’*®. Suele aceptarse que el princi-
pio de precaucion permite adoptar medidas preven-
tivas, como por ejemplo, la prohibicién de una de-
terminada actividad, que es la medida mas extrema,
incluso en aquellos casos en que, a pesar de haberse
realizado una evaluacion de riesgos lo mas completa
posible, persiste la incertidumbre cientifica sobre la
naturaleza y alcance del riesgo inaceptable. Pero esas
medidas preventivas y proporcionadas sélo podran
ser removidas si la fase de incertidumbre ya ha sido
superada y se han aportado pruebas de caracter cien-
tifico que demuestren la seguridad de la actividad que
se esté llevando a cabo®!. Es por ello que, al inver-
tirse la carga de la prueba, a la luz de este principio,
solo podran desarrollar actividades potencialmente
peligrosas quienes consigan demostrar cientifica-
mente su seguridad. Segun la Comision, una accidon
adoptada en aplicacion del principio de precaucion
puede, en determinados casos, incorporar una clau-
sula por la que se haga recaer la carga de la prueba
sobre el productor, el fabricante o el importador'®2.
Esta posibilidad debera examinarse caso por caso; la
Comision no propugna la aplicacion general de dicha
obligacion a todos los productos. Téngase en cuenta

Aranzadi, junio 2004, pp. 5-13.

130 En la STPI de 26 de noviembre de 2002, Artegodan
vs. Comision, Asuntos acumulados T-74/00, T-76/00, T-83/00 a
T-85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00, que trata de la anula-
cion de un conjunto de Decisiones de la Comision de 9 de mar-
zo de 2000 por las que se retiraba la autorizacion de comerciali-
zar medicamentos que contuviesen sustancias anorexigenas de
tipo anfetaminico utilizadas en el tratamiento de la obesidad, el
TPI se atrevid también por primera vez a definir el principio de
precaucion en los siguientes términos: se trata de un principio
general del Derecho comunitario que impone a las autoridades
competentes la obligacion de adoptar las medidas apropiadas
con vistas a prevenir ciertos riesgos potenciales para la salud
publica, la seguridad y el medio ambiente, otorgando a las exi-
gencias ligadas a la proteccion de estos intereses primacia sobre
los intereses economicos. Esta Sentencia ha sido comentada por
ROMERO MELCHOR, Sebastidn: «La sentencia Artegodan
del Tribunal de Primera Instancia: el principio de precaucion de
nuevo en cuestiony, GJUE, nim. 223, pp. 42-57.

131 Vid. CIERCO SEIRA, César: «El principio de precau-
cion...», cit., p. 106 y ss.

132 Vid. MIR PUIGPELAT, Oriol: Transgénicos y Dere-
cho. La nueva regulacion de los organismos modificados gené-
ticamente, Civitas, Madrid, 2004. Este autor la considera, con
toda razon, prueba diabdlica, pues consiste en acreditar un he-
cho negativo, con las dificultades que ello entrafia. En el mismo
sentido, FERNANDEZ DIEZ, Maria del Carmen. y OO.AA.:
Semillas transgénicas y proteccion del medio ambiente, Ed.
Universidad Pontificia Comillas, Madrid, 2008, p. 72.
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que la legislacion comunitaria no prevé un sistema
de autorizacion previa a la comercializacion, a ex-
cepcion de las reglas aplicables a los medicamentos,
organismos modificados genéticamente (OMG), pla-
guicidas y aditivos alimentarios. En la mayoria de los
casos, corresponderd al usuario, a los ciudadanos o a
las asociaciones de consumidores demostrar el riesgo
que entrafia un procedimiento o un producto una vez
comercializado.

Sin embargo, en este contexto se plantean una
serie de interrogantes, sobre todo en lo relativo a la
determinacion de los riesgos concretos que deben ser
evitados y cuales aceptados; o dicho de otra forma
esto ultimo, a la concrecion del nivel de seguridad
deseado para un producto determinado: jcual es el
nivel de riesgo tolerable que se le exige a un medica-
mento?. Resulta dificil, asimismo, determinar o co-
nocer con exactitud el grado de consenso exigido en
la comunidad cientifica para que quepa dudar razona-
blemente acerca de la seguridad de un producto, en
este caso, de un medicamento. La misma dificultad
se plantea a la hora de determinar qué tipo de medi-
das deben aplicarse para neutralizar el riesgo una vez
que éste se detecta o es previsible su aparicion.

La Comunicacién de la Comision sobre el recur-
so al Principio de Precaucionl33 ha intentado esta-
blecer unos parametros para aclarar estos aspectos
y desgranar el contenido del principio. Su objetivo
es establecer directrices para su aplicacion y elabo-
rar una posiciéon comun sobre como evaluar, valorar,
gestionar y comunicar los riesgos que la ciencia no
puede evaluar todavia plenamente134. La Comision,
en este documento, estima que el principio de pre-
caucion no permite adoptar cualquier medida de se-
guridad, sino que deben observarse una serie de prin-
cipios, tales como el de proporcionalidad (medidas
proporcionales al nivel de proteccion elegido), la co-
herencia con medidas similares ya adoptadas, no dis-
criminatorias en su aplicacion, basadas en el examen
de los posibles costes y beneficios de la accion (en
nuestro caso, seria la evaluacion del beneficio-riesgo
del medicamento, en términos econémicos, pero no
solo eso exclusivamente), han de estar sujetas a revi-
sion, a la luz de los nuevos datos cientificos y han de
ser capaces de designar a quién corresponde la carga

133 COMISION DE LAS COMUNIDADES EURO-
PEAS: Comunicacion de la Comision de 2 febrero 2000, sobre
el recurso al principio de precaucion. (COM num. 1/2000, de
02-11-2000).

134 Vid. SEGURA RODA, Isabel: «Principio de precau-
cion: jes necesaria una (nueva) Comunicacion interpretativa de
la Comision?», GJUE, nim. 229, 2004, p. 37.
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de la prueba (a quién incumbe aportar las pruebas
cientificas necesarias para una evaluacion del riesgo
mas completa). Importa destacar que, para la Comi-
sion, la decision acerca de las medidas que deben ser
adoptadas es eminentemente politica (dependien-
do del grado de riesgo que cada sociedad considera
admisible) y debe ser tomada con la mayor transpa-
rencia posible. En lo que nos atafie, entendemos esta
consideracion referida a los supuestos en los que los
riesgos se presentan, o se produce incertidumbre a la
luz de nuevos datos cientificos; supuestos en los que
debe tomarse una decision135, que en muchas oca-
siones, desemboca en la retirada de una autorizacion,
o en la suspension o necesaria modificacion de los
términos de la misma.

El principio de precaucion adquiere una de sus
maximas dimensiones durante la fase de evaluacion
de un medicamento, debiendo ser tenido en consi-
deracion en el proceso de determinacion del posible
contenido de la resolucion final que deba dictarse
por la Administracion. El principio entra en juego
especialmente cuando la evaluacion cientifica pre-
liminar objetiva indica que hay motivos razonables
para temer que los efectos potencialmente peligrosos
para el medio ambiente y la salud humana, animal
o vegetal puedan ser incompatibles con el alto nivel
de proteccion elegido para la Comunidad. El recur-
S0 a este principio, como sefiala la Comunicacion de
la Comision, presupone que se han identificado los
efectos potencialmente peligrosos derivados de un
fenomeno, producto o proceso (en nuestro caso, un
medicamento), y que la evaluacidn cientifica, por su
imprecision, insuficiencia de datos o su caracter no
concluyente, no permite determinar el riesgo con la
certeza suficiente. De esta forma, en el procedimiento
de autorizacion, el minucioso y detenido examen de
los documentos, las pruebas y protocolos aportados,
etc., el principio de cautela o precaucion juega un pa-
pel relevante. Pero no solo en ese momento. Ahiy, a
lo largo de todo el procedimiento, la Administracion
tiene un protagonismo especial, ya que puede tomar
la decision de dar entrada o no a medidas precauto-
rias y dispone de un margen de apreciacion subjetiva
a la hora de valorar la incertidumbre cientifica y el
riesgo generado'*®. En este sentido, -matiza ESTEVE
PARDO-, son funciones de distinto contenido las que

135 Vid. ESTEVE PARDO, José: Técnica, Riesgo..., cit.,
pp. 62-63.

136 Vid. ESTEVE PARDO, José: «Decidir en la incerteza.
Lo viejo y lo nuevo del principio de precaucion y las medidas
cautelares», en: MONTORO CHINER, Maria Jests (Coord.):
La justicia administrativa. libro homenaje al Prof. Dr. D. Ra-
fael Entrena Cuesta, Atelier, Barcelona, 2003, p. 949.
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se encomiendan al poder cientifico (que se atribuye a
la Agencia, que tiene funciones de informacion, dic-
tamen y, en definitiva, valoracion de riesgos, pero no
de decision) y las que se encomiendan al poder publi-
co, que al final, tienen las funciones de decision que
le hayan sido atribuidas. De esta manera, el 6rgano
comunitario competente para resolver -la Comision-,
haciendo uso de sus potestades discrecionales y en
base al principio de precaucion, puede denegar una
autorizacion de comercializacion, o incluso supedi-
tar su otorgamiento al cumplimiento de una serie de
condiciones. En base a este principio, cabe también
la posibilidad de llevar a cabo una retirada de una
autorizacion de comercializacion una vez que ha sido
otorgada. La decision, como no podra ser de otra ma-
nera, debera ser motivada y no arbitraria, debiendo
basarse en la previa evaluacion del riesgo que el me-
dicamento en cuestion suponga para dos bienes juri-
dicos: la salud de las personas y el medio ambiente;
evaluacion que habra de ser realizada (y por tanto,
sufragada) por los particulares interesados, con arre-
glo a criterios estrictamente cientificos, aportando las
informaciones y siguiendo los principios estableci-
dos detalladamente en la normativa comunitaria so-
bre medicamentos.

Los sujetos o solicitantes, deben demostrar que
concurren las garantias necesarias del medicamento.
La evolucion del riesgo efectuada por los particulares
debe ser controlada por la Administracion publica,
que cuenta (y debe contar) para ello con el asesora-
miento técnico de 6rganos consultivos integrados por
cientificos independientes expertos en la materia'®’, y
cuyo informe debera ser preceptivo. Los datos cienti-
ficos y tecnolédgicos y la ponderacion de las ventajas o
peligros que puedan resultar de acciones u omisiones
en este ambito, exige de manera ineludible la articu-
lacion de un proceso en el que intervengan expertos
capaces de evaluar previamente y con posterioridad
la adopcion de medidas. Al efectuar este control, la
Administracioén no sélo puede optar entre permitir o
prohibir la actividad, en este caso, autorizar o no el
medicamento, sino que se encuentra facultada para
(y obligada a) imponer a los particulares las condi-
ciones que sean necesarias para garantizar que no se
pongan en peligro la salud de las personas. Ademas,
el control ejercido no es sélo inicial, sino que se pro-
longa mientras dure esa actividad (inspecciones sin
previo aviso, etc.). Los particulares tienen la obliga-
cion de proporcionar a la Administracion cualquier
informacion nueva de que dispongan con relevancia

137 Vid. MONTORO CHINER, Maria Jesus: «Seguridad
juridica, principio de cautela y comités cientificos», Documen-
tacion Administrativa, nim. 265-266, 2003, p. 338.

para la determinacion del riesgo. Todo ello, precisa-
mente para garantizar la seguridad juridica. Por su
parte, la Administracion dispone de amplias potes-
tades de inspeccion y control, pudiendo alterar en
todo momento las condiciones inicialmente fijadas,
pudiendo determinar la retirada del mercado de un
medicamento, e imponer sanciones a quienes infrin-
jan las obligaciones de seguridad establecidas.

3.4. Decisiones administrativas acerca del mante-
nimiento, la modificacién, la suspension o la revo-
cacion de la autorizacion de comercializacion.

Una vez obtenida la autorizacion de comerciali-
zacion de un medicamento y, a la vista de las activi-
dades que integran la farmacovigilancia, existen va-
rias posibilidades a la hora de que la Administracion
decida sobre su comercializacion: se puede mantener
la autorizaciéon, modificarla, suspenderla e incluso
revocarla. Sucede que estos supuestos son objeto de
regulacion por el legislador, pero no se ha hecho de
una forma concreta y precisa, por lo que en algunos
casos puede surgir la duda acerca de cudl es la deci-
sion que procede adoptar. Por ello, habra que acudir
a una serie de criterios o pardmetros que sirvan de
ayuda para poder aclarar cual deba ser la decision
pertinente.

3.4.1. Criterios a tener en cuenta.

3.4.1.1. La relacion beneficio-riesgo del medica-
mento: un instrumento ejecutivo de la farmacovigi-
lancia.

La utilizacion de un medicamento requiere que
el beneficio de su empleo sea superior a los riesgos
que pueda generar. Idealmente debieran utilizarse
medicamentos que aporten un beneficio sin ningin
riesgo. Pero la realidad es que en la préactica, el uso
de la mayor parte de los medicamentos implica un
cierto riesgo que debe intentar reducirse al minimo.
Todos sabemos que los medicamentos pueden provo-
car efectos secundarios, incluso producir potenciales
dafios, pero aceptamos ese riesgo porque tedrica-
mente nos procuran un beneficio terapéutico. Por el
contrario, no podemos aceptar ese riesgo si el valor
terapéutico del medicamento es dudoso o nulo. De
la misma manera, cuando esta correlacién beneficio-
riesgo es netamente desfavorable, no tiene ningtn
sentido continuar la comercializacion por el simple
hecho de que se expone inttilmente a los pacientes
por un beneficio inexistente.
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Como un instrumento ejecutivo de la farmacovi-
gilancia, la relacion beneficio-riesgo ha venido tradi-
cionalmente a concretarse en el resultado del contras-
te, a lo largo de los afios, entre la indicacion terapéu-
tica y las reacciones adversas conocidas gracias al
uso masivo del medicamento de que se trate, y que el
sistema sanitario contabiliza gracias a las notificacio-
nes (conocidas como tarjetas amarillas por el color
del formulario oficial) que realizan los prescriptores
si constatan las reacciones adversas. Nos encontra-
mos, pues, ante un concepto eminentemente técnico,
y juridicamente indeterminado, que ha venido care-
ciendo de una suficiente concrecion legal. Como un
punto de partida normativo para poder aproximarnos
al concepto de la relacion beneficio-riesgo, podemos
acudir al ya derogado RD 711/2002, de 19 de julio,
por el que se regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano. En su Exposicion de Moti-
vos, sefialaba como fin primordial de la farmacovigi-
lancia la obtencion de forma continuada de la mejor
informacion posible sobre la seguridad de los medi-
camentos, posibilitando asi la adopcion de las medi-
das oportunas y, de este modo, asegurar que los me-
dicamentos disponibles en el mercado presenten una
relacion beneficio-riesgo favorable para la poblacion
en las condiciones de uso autorizadas. Redaccion que
vinculaba de forma indisoluble la consideracion de
la seguridad del medicamento a su prescripcion/uso
correctos, siempre de acuerdo con las pautas fijadas
por su inicial autorizacion de comercializacion.

Lo maés cercano a una definicion, y solo por remi-
sion a otra norma, lo encontrabamos igualmente en
la LM, en cuyo art. 13 d) se legitimaba a la AEMPS
para suspender o revocar la autorizacion de un me-
dicamento cuando muestre una relacion beneficio-
riesgo desfavorable, en los términos previstos en el
art. 10.3 de la citada Ley:

«l. Se otorgara autorizacion sanitaria a una
especialidad farmacéutica si satisface las
siguientes condiciones:

a) Ser segura, es decir, cuando en condiciones
normales de utilizacion no produce efectos
toxicos o indeseables desproporcionados al
beneficio que procura.

b) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas
para las que se ofrece.

¢) Alcanzar los requisitos minimos de calidad
y pureza que se establezcan.
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d) Estar correctamente identificada y acom-
pafiada por la informacion precisa.

3. La eficacia y seguridad o no toxicidad de
los puntos a) y b) del apartado 1 de este arti-
culo se apreciaran en su relacion reciproca y
teniendo en cuenta el estado de la ciencia y
el destino particular de la especialidad farma-
céutica de que se trate».

De una forma indirecta se llegaba a una defini-
cion de relacion beneficio-riesgo que pasaba por la
ponderacion de la seguridad (en condiciones norma-
les de uso) y eficacia de la especialidad a la luz, tan-
to de su indicacion terapéutica como del estado de
la ciencia en cada momento de la vida del producto,
con el escollo de que este Gltimo criterio es tan tras-
cendental como indeterminado. Ante esa imprecision
normativa, no resulta descabellado pensar que los
laboratorios farmacéuticos que han comercializado
durante un largo periodo de tiempo un medicamento
son los que deben prever como el estado de la cien-
cia evoluciona cualitativamente, introduciendo pro-
ductos alternativos que van minimizando esa tension
entre los beneficios y los riesgos de un medicamento,
dejando a los productos mas antiguos fuera de los
parametros de riesgo. Por tanto, la existencia de un
producto alternativo o sustitutivo es un elemento de
mayor juicio a la hora de valorar si los riesgos asu-
midos compensan el beneficio terapéutico obtenido.

Llegados a la vigente LGURM, era de esperar
una mayor concrecion en la definicién del concep-
to, o por lo menos la aportaciéon de mayores notas
de previsibilidad. Lejos de ello, la norma acenttia el
grado de discrecionalidad que se le atribuye a la Ad-
ministracion, aligerando de diversas formas los re-
quisitos que informan su actividad. En su art. 10.2, la
LGURM determina que la evaluacion de los efectos
terapéuticos del medicamento se apreciaran en rela-
cion con cualquier riesgo relacionado con la calidad,
la seguridad y la eficacia del medicamento para la
salud del paciente o la salud publica, entendido como
relacion beneficio-riesgo. El apartado 3 recuerda que
dicha regla sera asimismo de aplicacion a las modifi-
caciones que se produzcan en la autorizacion y habra
de observarse durante toda la vida del medicamento.
Definicion que, tanto en la nueva LGURM como en
su predecesora LM, no implica per se la defectuosi-
dad del producto ni tan siquiera su ineficacia. Mas
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adelante, el art. 20 de la citada Ley declara que la
autorizacion de un medicamento podra ser denegada
cuando la relacion beneficio-riesgo no sea favorable,
y como la primera renovacion quinquenal exigira una
nueva revaluacion de la misma. Esta primera con-
validacion tendrd un caracter indefinido, salvo que
razones de farmacovigilancia justifiquen su someti-
miento a un nuevo procedimiento de renovacion (art.
21.1 LGURM). Cuestion que igualmente legitimara
la incoacién del procedimiento de suspension y revo-
cacion de la autorizacion conforme a lo dispuesto en
el art. 22.1 b).

La LGURM no solamente utiliza con profusion
el concepto «relacion beneficio-riesgo» que estamos
estudiando, sino que incluso dedica la totalidad del
Capitulo IV, Titulo II, con la ribrica «sobre las garan-
tias de seguimiento de la relacion beneficio-riesgo en
los medicamentosy», con una vocacion decididamen-
te orientada a la farmacovigilancia. E1 RD 577/2013
ofrece una definicion de balance o relacion benefi-
cio-riesgo del medicamento, seiialando que es la «va-
loracion de los efectos terapéuticos favorables del
medicamento en relacion con los riesgos asociados a
su utilizacién»'*®, Si bien la relacion beneficio-riesgo
de un medicamento conforma un criterio o parametro
a seguir, el propio concepto que la norma contiene, al
utilizar la palabra «valoraciony, pone de manifiesto el
caracter indeterminado de ese concepto, y nos situa
en el plano de la discrecionalidad administrativa. La
determinacion de los efectos terapéuticos favorables
del medicamento en relacion con los riesgos asocia-
dos a su utilizacion implica realizar una valoracion
del caso concreto y la Administracion estd llamada a
emitir un pronunciamiento si existen sospechas o ra-
zones fundadas de que esa relacion beneficio-riesgo
puede no ser positiva. Con este criterio, y en ausencia
de unas pautas que acoten con rigor dicha referencia,
la Administracion se reserva un margen de libertad
decisoria que debera estar necesariamente acotado so
pena de incurrir en arbitrariedad.

3.4.1.2. La discrecionalidad administrativa: el
amplio margen de la Administracion para evaluar y
decidir.

Ante la tesitura de mantener, modificar, suspen-
der o revocar una autorizacion de comercializacion
de un medicamento ya concedida, la Administra-
cion ha venido disponiendo de un amplio margen
para evaluar y decidir. Consideramos que dada la

138 Vid. art. 2.19 RD 577/2013.

gravedad de las consecuencias de las decisiones que
la Administracion tiene en sus manos adoptar, parece
claro que el procedimiento a seguir deberd contener
un elenco de disposiciones exhaustivas, que habiliten
una mejor participacion y defensa del afectado, asi
como que responda a una serie de criterios o bare-
mos lo mas acotados y predecibles que sea posible.
Con ello se evitaria que la decision final se redujese
a una apreciacion subjetiva, y dificil de revisar, de
los o6rganos que intervinieron. Como mas adelante
matizaremos, una decision de retirada del mercado
de un medicamento no solo afecta al producto con-
creto, sino a la buena imagen de la empresa, e incluso
puede llegar a incidir negativamente en la cotizacion
bursatil de la misma. Sin embargo, en linea con su
predecesor RD 1344/2007, el vigente RD 577/2013
obvia de nuevo aportar una referencia mas explicita
que sirva como parametro para la dificil medicion del
equilibrio entre los efectos adversos de los medica-
mentos y los beneficios terapéuticos derivados de su
uso y consumo. Ya desde el precitado RD 711/2002,
el titular se ha venido enfrentando a un procedimien-
to administrativo que se enjuiciaba caso a caso, va-
lorando las circunstancias particulares que el érgano
administrativo predeterminase con un altisimo grado
de libertad.

Si acudimos a los diferentes preceptos norma-
tivos que describen las circunstancias en que las
Administraciones publicas pueden otorgar, renovar,
modificar, suspender o revocar una autorizacion de
comercializacion, podremos ver que se acude a con-
ceptos juridicos que son indeterminados en grado
superlativo: relacion beneficio-riesgo desfavorable,
ineficacia terapéutica, razones de interés publico,
riesgo previsible para la salud o seguridad de las per-
sonas, sospecha razonable de un riesgo inminente,
etc.

El art. 18 del vigente RD 577/2013 dispone:

«La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, de conformidad con la
evaluacion de los datos de farmacovigilancia,
podra suspender temporalmente o revocar
definitivamente la autorizacion de un medi-
camento cuando:

1. Tenga una relacion beneficio-riesgo desfa-
vorable.

2. Suponga un riesgo no admisible para la sa-
lud o seguridad de las personas.
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3. Se incumpla la normativa de farmacovi-
gilancia, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 22.1.d) de la Ley 29/2006, de 26 de
julio.

4. Asi se encuentre regulado en la legislacion
vigentey.

El profesor DOMENECH PASCUAL, al abordar
esta cuestion y preguntarse acerca de si estos con-
ceptos tan vagos e imprecisos ponen de manifiesto
la existencia de potestades regladas o discrecionales,
considera que «no existe una diferencia cualitativa
entre las potestades regladas mediante normas que
contienen conceptos juridicos indeterminados y las
potestades discrecionales»!'*’; postura que comparti-
mos. De esta forma, en nada cualitativo se distinguen
el margen de apreciacion que en algunos casos debe
reconocerse a la Administracion, y de hecho se le re-
conoce, para interpretar esos conceptos en su zona de
incertidumbre —cuando no se aparece evidentemente
cual es la solucidn justa- y el margen de discrecio-
nalidad de que aquélla dispone en otros supuestos.
Sin embargo, adquiere mas relevancia saber en qué
medida y por qué razones la Administracion posee
ese margen de apreciacion mas o menos amplio para
ejercer sus potestades. Entiende el citado profesor
que la justificacion de todo ello reside en que «la
Administracién, debido a su composicion, a sus pro-
cedimientos de actuacién y a sus mejores recursos
personales, materiales y temporales, esta cognosciti-
vamente mejor pertrechada y democraticamente mas
legitimada que los Tribunales para precisar cual es en
determinados casos la solucion optima»'*’. No obs-
tante, si bien no negamos ese caracter especializado
de la Administracion que este autor reconoce, enten-
demos que la cuestion no radica en determinar quién
se encuentra en una situacion significativamente me-
jor a la hora de resolver un determinado problema.
Bésicamente porque nos encontramos ante ambitos
diferentes. La funcidén jurisdiccional consiste en
«juzgar y hacer ejecutar lo juzgado»'*!, siendo que,
ademas, la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa
posee un caracter eminentemente revisor'*?. Hemos

139 Vid. DOMENECH PASCUAL, Gabriel: Régimen juri-
dico de la..., cit., p. 285.

140 Ibidem, p. 285.

141 El monopolio o exclusividad jurisdiccional aparece en
el art. 117.3 de la Constitucion Espaiiola, proclamando que el
ejercicio de la potestad jurisdiccional en todo tipo de procesos,
juzgando y haciendo ejecutar lo juzgado, corresponde exclu-
sivamente a los Juzgados y Tribunales determinados por las
Leyes.

142 Caracter que mantiene la vigente LICA.
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defendido en el presente trabajo la imposibilidad de
que el Juez o Tribunal sustituya la apreciacion de
los elementos de hecho que han servido de base a
la Administracion para llegar a la decision final por
el criterio suyo propio. Pero ello no implica per se
que, en una nueva valoracion, interpretacion o revi-
sion —en sede judicial- de conocimientos o saberes
sensiblemente técnicos y especializados, como son
los propios del ambito médico-farmacolégico, se
pueda apreciar una actuacion desviada, arbitraria o
abusiva por parte de la Administracion (errores ma-
nifiestos, deviacion de poder, excesos en su facultad
de apreciacion, etc.). Téngase en cuenta, ademas, la
posibilidad de practicar prueba pericial en apoyo de
la pretension deducida en el recurso jurisdiccional,
y de acudir a expertos cientificos que no son menos
competentes, prestigiosos o independientes que otros
expertos a los que la Administracion recurre.

La Sentencia de la Audiencia Nacional (Sala de
lo Contencioso-Administrativo, Secc. 4%), de 27 de
febrero de 2002 (Pte.: Jos¢ GUERRERO ZAPLA-
NA) resulta de interés, y es muy ilustrativa al hacer
hincapié en la importancia de practicar prueba peri-
cial en el ambito que nos ocupa. El Tribunal no toma
en consideracion unos informes aportados por la par-
te recurrente por no constituir una auténtica prueba
pericial. Dicha resolucion sefiala en su FD sexto:
«Por lo que se refiere a la ultima alegacion de la par-
te recurrente en apelacion y que hace referencia a la
falta de base cientifica de la decision adoptada por la
resolucion objeto de recurso que acuerda retirar los
medicamentos de referencia que tienen en su com-
posicién como principios activos determinados pro-
ductos anorexigenos, hay que decir que la parte re-
currente ha aportado al efecto una serie de Informes
de parte que no pueden ser tomados en consideracion
por esta Sala como base suficiente para justificar lo
desacertado de la resolucion recurrida. Téngase en
cuenta que todo lo relativo a la justificacion técnica
de la resolucioén recurrida debia haberse acreditado
mediante la correspondiente prueba pericial que es la
que (con arreglo a las prescripciones de la LEC) per-
mite aportar al proceso los conocimientos técnicos y
cientificos adecuados y de los que pueda carecer la
Sala. Por tanto, todas las alegaciones vertidas por la
parte recurrente sobre los efectos adversos de estos
medicamentos y si dichos efectos son 6 no minimos
6 si hay otras sustancias medicas de uso comin con
mayor numero de efectos perjudiciales, es una cues-
tién que no puede valorarse por la Sala al no haberse
aportado prueba suficiente.

La casuistica es muy variada y, aunque el control
judicial es limitado, no queda anulado o desvirtuado



El control de la Administracion Sanitaria sobre el medicamento puesto en circulacion: aspectos problemadticos...

por el hecho de que la Administracion pueda estar
situada en una mejor posicion. Consideramos, pues,
que los Tribunales pueden revisar —si bien con limi-
tes inherentes- la decision adoptada por la Adminis-
tracion, ya que no se hallan en peor situaciéon que
esta ultima para precisar cual es la solucion 6ptima
en este ambito tan complejo. De no ser asi, se podria
menoscabar el derecho fundamental a la tutela judi-
cial efectiva consagrado en el art. 24 de la Constitu-
cion Espaiola, el cual exige un control jurisdiccional
lo mas amplio posible de la decision de la Adminis-
tracion.

3.4.1.3. La toma de decisiones administrativas
ante la incerteza: de nuevo, el principio de precau-
cion y sus limites.

Recordemos que una de las novedades mas des-
tacadas como criterio para decidir en situaciones de
incerteza es la afirmacion del denominado principio
de precaucion o de cautela. Aunque es un principio
poco precisado en lo que a su contenido se refiere,
entendemos que su operatividad fundamental es pre-
cisamente esa: que faculta a los poderes publicos
para que, en situaciones de incerteza, puedan tomar
decisiones fundadas en el principio de precaucion
y que dificilmente podrian adoptar de otra manera,
ya que las concretas determinaciones del Derecho
positivo no les habilitan para ello. El ambito de los
medicamentos no es el tinico en el que puede operar
este principio; las circunstancias son ya muy cono-
cidas: alimentos, cultivos, productos, instalaciones
que cumplen con todos los requisitos legales, pero
que pueden generar un riesgo para la salud o para
el medio ambiente. Al no existir una certeza absolu-
ta sobre la existencia del riesgo, sobre su gravedad,
dificilmente se podria adoptar una decision preven-
tiva, negativa, denegando la comercializaciéon de un
producto, o su retirada del mercado, en base a la le-
galidad vigente que ha sido observada escrupulosa-
mente por el productor que se trate. El principio de
precaucion viene asi a dotar de cobertura a este tipo
de situaciones, para que se puedan tomar decisiones
en principio con una orientacion preventiva y un con-
tenido negativo: no solamente la denegacion de una
autorizacion de comercializacion, o incluso el cierre
de una instalacion o laboratorio productor, sino tam-
bién la retirada del producto del mercado.

En definitiva, este principio es relevante cuando
se observa la posibilidad de que existan riesgos no-
civos para la salud, pero la informacion y los datos
existentes puedan no ser suficientes para permitir

realizar una evaluacion de los riesgos completa. Bajo
estas circunstancias, los gestores de riesgos podran
adoptar medidas o acciones para proteger la salud ba-
sandose en este principio de cautela, siempre que se
establezcan al mismo tiempo estudios cientificos mas
completos. Pero, como es logico pensar, el principio
de precaucion tiene sus limites. No se puede perder
de vista que tales medidas han de cumplir con los
principios normales de no discriminacion y propor-
cionalidad y deben considerarse como provisionales
hasta el momento en que una informaciéon mas com-
pleta sobre el riesgo pueda ser recogida y analizada.

3.4.2. Decisiones administrativas sobre el man-
tenimiento de la autorizacion.

La eficacia de los medicamentos —sus beneficios
sociales- depende en buena medida de elementos
valorativos, subjetivos. El grado de nocividad que
la autoridad competente puede considerar aceptable
depende de los beneficios que se supone que el me-
dicamento debe reportar. En efecto, los conceptos de
«nocividad» y de «efecto terapéutico» solo pueden
entenderse en su relacion reciproca. Asi, las razones
que llevaron en un momento dado a una Autoridad
competente a mantener la autorizacion de comercia-
lizacién de un medicamento pese a la existencia de
determinados efectos nocivos pueden desaparecer si
tal autoridad considera que los beneficios que justi-
ficarian tal autorizacion, a saber, la existencia de una
eficacia terapéutica, han dejado de existir. Pero, ;qué
sucede si, por ejemplo, la AEMPS tras recibir y eva-
luar sumariamente diversas notificaciones de sospe-
chas de reacciones adversas decide mantener el statu
quo por entender que no hay motivo para actuar de
otra manera? En tal caso, nos encontramos ante una
decision a todas luces «invisible» que resulta espe-
cialmente peligrosa. Y entendemos que ello es asi
porque no existe en la regulacion vigente un procedi-
miento formalizado para garantizar que esta decision
se toma acertadamente, de forma legitima y con la
participacion de todos los agentes afectados. Al no
existir cauce procedimental alguno, tampoco se pre-
vén mecanismos para dar a conocer las razones que
llevan a la Administracién a mantener la autorizacion
otorgada en su dia, ni tampoco para notificarla a sus
potenciales interesados.

Como ya se ha dicho, antes de la entrada en vigor
de la LGURM, la Administracion venia resolviendo
de forma periodica sobre las sucesivas renovacio-
nes de la autorizacion, de tal forma que la decision
de renovar la autorizacion venia respaldada por un
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procedimiento formalizado mediante el cual se valo-
raba cada cinco afios la relacion beneficio-riesgo del
medicamento. Con la nueva regulacion, este pronun-
ciamiento periodico queda suprimido, porque sola-
mente es preceptiva una unica renovacion, a partir de
la cual la autorizacion adquiere una vigencia tempo-
ralmente indefinida. Esta prevision tiene importantes
repercusiones; piénsese en los casos en que la Admi-
nistracion mantiene indefinidamente un medicamen-
to que la sociedad valora negativamente, o que de
veras produce reacciones adversas que exceden del
margen tolerado. En tales casos, no vemos las razo-
nes que justifiquen tal mantenimiento indefinido. Sin
embargo, la tension que provoca esta laguna norma-
tiva queda aminorada a la vista de lo dispuesto en el
art. 19.4 a) RD 577/2013, en el cual se dice que la
Administracion debe recabar del titular de la autori-
zacion de comercializacion un informe en el que se
evalue el problema de seguridad detectado y, en su
caso, la relacion beneficio-riesgo del medicamento
para las condiciones de uso autorizadas en Espaia,
incluyendo propuesta de medidas para la reduccion
del riesgo. Igualmente, la laguna queda parcialmente
colmada cuando la normativa comunitaria prevé que
cualquiera de los Estados miembros, la Comisién o
el titular de la autorizacioén de comercializacion pue-
den desencadenar un procedimiento encaminado a
tomar una decision comunitaria acerca de la suspen-
sién, revocacion o modificacion de una autorizacion,
especialmente para tener en cuenta la informacion
recogida en el marco de la farmacovigilancia. Pero
la realidad es que en la regulacion espafiola no se
articula la posibilidad de que particulares o asocia-
ciones de pacientes puedan instar un procedimiento
para lograr alguno de los anteriores extremos; a lo
que el legislador deberia dar respuesta, pues piénsese
en casos de pacientes que sufren graves dafios como
consecuencia de la ingesta de un medicamento cuya
comercializacion en el mercado prosigue sin que la
Administracion altere el statu quo por entender que
no hay motivo para actuar de otra manera, obligando
a aquéllos a acudir a la via judicial con el elevado
coste que ello implica.

3.4.3. La modificacion de la autorizacion, sus-
pension y revocacion de la autorizacion.

3.4.3.1. La modificacion de la autorizacion.

A lo largo del ciclo de vida de un medicamen-
to, pueden cambiar diferentes aspectos del mismo.
Los avances tecnologicos y nuevos datos cientificos
ofrecen la posibilidad de mejorar los medicamentos
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existentes. Estos progresos se refieren, por ejemplo, a
su proceso de fabricacion, a los métodos de purifica-
cion o también a la introduccion de una nueva indica-
cion terapéutica y a la actualizacion de los prospectos
destinados a los pacientes, que incorporan nuevas in-
formaciones en materia de seguridad obtenidas como
consecuencia de la observacion de efectos secunda-
rios. Ademas, la consolidacion de la industria farma-
céutica a través de fusiones y adquisiciones genera
también numerosas modificaciones administrativas,
tales como, por ejemplo, cambios de nombre de las
empresas farmacéuticas o de sus direcciones. Todos
estos cambios constituyen modificaciones o variacio-
nes, y los titulares de autorizaciones de comercializa-
cion de un medicamento deben comunicarlos obliga-
toriamente a las autoridades competentes.

No es una cuestion baladi, pues la industria far-
macéutica dedica una parte importante de su trabajo
reglamentario a la gestion de estas variaciones. Al-
gunos datos resultaran ilustrativos. Por ejemplo, para
una empresa mediana que produzca medicamentos
genéricos y que tenga mas de 400 productos reper-
toriados (diferentes presentaciones farmacéuticas
y dosis incluidas), el nimero total de variaciones
presentadas supera las 4.000 al afio. Para una gran
empresa, esta cifra nimero es de aproximadamente
19.000'3. Segun los datos recogidos en la Memoria
de Actividades de la AEMPS correspondiente al ba-
lance anual 2009, se solicitaron 23.518 variaciones
de medicamentos autorizados -9.750 menos que en
2008. De ellas, 9.801 se tramitaron mediante proce-
dimiento europeo y 13.717 a través de procedimiento
nacional'#.

Las variaciones en la autorizacion pueden dar-
se por asuntos tan importantes como la introduccion
de una nueva indicacion terapéutica, un nuevo modo
de administracion del medicamento, cambios en el
prospecto o en la ficha técnica o cambio en el cen-
tro de produccion del medicamento, entre otros'®.

143 Asi se hace constar por el PARLAMENTO EURO-
PEO (Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria) en su Proyecto de Informe sobre la propuesta de
Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
modifican la Dir. 2001/82/CE y la Dir. 2001/83/CE en lo re-
lativo a las variaciones de los términos de las autorizaciones
de comercializacion de medicamentos (COM [2008] 0123—
C6-0137/2008-2008/0045 [COD]), Pte.: Francoise GROSSE-
TETE, 26-VI-2008.

144 Vid. AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMEN-
TOS Y PRODUCTOS SANITARIOS: Memoria de Actividades
2009, pp. 14-15. Disponible en http:/www.aemps.gob.es/

145 Por otra parte, las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion se clasifican en: a) Las mo-
dificaciones de importancia menor IA, para modificaciones de
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En lo que se refiere a las posibles modificaciones de
la autorizacion por razones de farmacovigilancia, el
art. 16 RD 577/2013 establece que cuando el titular
de una autorizacion de comercializacion de un me-
dicamento conozca nueva informacion relevante que
afecte a la seguridad de dicho medicamento, debera
actualizar sin dilacion el expediente de autorizacion
y registro, mediante los procedimientos de modifi-
cacion de las condiciones de autorizacion de medi-
camentos de uso humano, siendo su incumplimiento
causa de suspension o revocacion de la autorizacion.
Asimismo, el titular de la autorizacion de comercia-
lizacion tendra que asegurarse de que la informacion
del medicamento esté actualizada, en funcion de los
ultimos conocimientos cientificos. Igualmente, la
AEMPS se reserva la potestad de restringir las con-
diciones de autorizacion de un medicamento cuando
de la evaluacion de los datos de farmacovigilancia se
infieran razones de interés publico, defensa de la sa-
lud o seguridad de las personas. Esta ultima prevision
normativa revela una vez mas el amplisimo margen
para evaluar y decidir de que dispone la Administra-
cion, dada la amplitud de los conceptos juridicos in-
determinados a los que recurre.

3.4.3.2. La suspension y revocacion de la auto-
rizacion.

Como manifestacion de la amplia facultad dis-
crecional con que cuenta la Administracién comuni-
taria para valorar las circunstancias concurrentes en
razon del interés general, esto es, de la proteccion de
la salud, es la posibilidad de suspender o revocar,
segun proceda, la autorizacion de comercializacion
del medicamento previamente concedida. Ambas so-
luciones se arbitran por la Administracion en funciéon
del nivel de riesgo que respecto de un determinado
medicamento se pueda predicar en un momento pos-
terior al otorgamiento de la autorizacion. Resulta me-
ridianamente claro que si la Administracion procede

caracter puramente administrativo, relativas a cambios menores
de los procedimientos fisico-quimicos si este nuevo procedi-
miento es equivalente al antiguo, cambios en las caracteristicas
de algun excipiente, etc.; b) Las modificaciones de importan-
cia mayor de tipo II, para la adicién de una nueva indicacion
terapéutica o la modificacion de una existente, modificaciones
sustanciales en el proceso de fabricacion o en la formulacion,
cambios del resumen de caracteristicas del producto, etc.; c)
Las extensiones de una autorizacion de comercializacion, para
ciertos cambios en el principio activo que no sean significativos
0 no se exceptiuen expresamente, cambios en la concentracion,
forma o via de administracién y cambio o adicion de especies
de destino en el caso de medicamentos veterinarios; y, en fin; d)
Las modificaciones de importancia menor IB, para todas aque-
llas modificaciones que no se encuentren comprendidas en las
tres anteriores.

a suspender cautelarmente o a revocar con caracter
definitivo la autorizaciéon de un medicamento, es
porque éste presenta un riesgo excesivo o, cuando
menos, intolerable, para la salud de las personas. Ob-
viamente, la adopcion de tales medidas restrictivas
implica realizar un juicio valorativo del estandar de
seguridad exigible al producto, sopesando la relacion
beneficio-riesgo y valorando pormenorizadamente
cada caso concreto; todo lo cual no deja de entrafiar
una gran dificultad. Comoquiera que se trata de me-
didas limitativas, deberan llevarse a cabo con pleno
sometimiento a lo previsto en la legislacion y con las
garantias necesarias para que el interesado pueda ha-
cer valer sus derechos.

La vigente LGURM establece los supuestos en lo
que procede la suspension y/o revocacion de la auto-
rizacion de comercializacion de los medicamentos'*.
En primer término, hay que destacar los supuestos
en los que la autorizacion serd temporalmente sus-
pendida o definitivamente revocada por la Agencia,
esto es, de oficio. Tales supuestos se relacionan en el
apdo. 1° del art. 22. Segun este precepto:

«Laautorizacion sera temporalmente suspendida
o definitivamente revocada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en los siguientes casos:

a) Cuando el medicamento no tenga la com-
posicion cuantitativa o cualitativa autorizada
o cuando se incumplan las garantias de cali-
dad o cuando no se ejecuten los controles de
calidad exigidos en esta Ley.

b) Cuando, con base en los datos de seguri-
dad, el medicamento tenga, en las condicio-
nes habituales de uso, una relacion beneficio/
riesgo desfavorable.

¢) Cuando el medicamento resulte no ser tera-
péuticamente eficaz.

d) Cuando los datos e informaciones conte-
nidos en la documentacion de la solicitud de
autorizacion sean erroneos o incumplan la
normativa de aplicacion en la materia.

e) Cuando, por cualquier otra causa, suponga
un riesgo previsible para la salud o seguridad
de las personas o animales.

146 Vid. art. 22 LGURM.
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f) En cualquier otro caso en el que la Agen-
cia Europea de Medicamentos asi lo hubiere
acordado».

Como se puede observar, los anteriores supues-
tos estan estrechamente vinculados con las garantias
de calidad, seguridad y eficacia exigibles a todo me-
dicamento para su comercializacion. La posible ma-
terializacion de alguno de estos supuestos justificaria
la puesta en marcha de determinadas acciones pro-
pias del ambito de la farmacovigilancia.

Entendemos que la posibilidad de la adopcion
de medidas de suspension o revocacion es una de
las cuestiones de la actuacién administrativa que
mas problemas puede ocasionar en materia de me-
dicamentos, ya que genera perjuicios econdmicos
al titular de la autorizacioén, que van mas alla de la
pérdida de ingresos por la venta de un determinado
medicamento y que alcanzan al buen nombre del
laboratorio o a la fama que pueda recaer sobre pro-
ductos semejantes o que tengan idéntica procedencia.
Téngase en cuenta el perjuicio financiero que puede
sufrir una Compafiia farmacéutica, debido a la dis-
minucion de las ventas como consecuencia de una
pérdida de confianza respecto a su medicamento, lo
cual es extremadamente dificil de cuantificarse de
modo suficientemente completo para su hipotética
indemnizacion'’. La retirada completa del mercado
de un medicamento supone su inmediata exclusion
de las listas del comercio farmacéutico y su supre-
sion de las listas de medicamentos que sirven de base
a los médicos para aconsejar y recetar. Pues bien,
debe destacarse que la confianza de los consumido-
res y profesionales sanitarios en un medicamento es
especialmente sensible a las declaraciones seglin las
cuales ese medicamento presenta un peligro para la
salud del paciente. Incluso si posteriormente se nie-
ga la veracidad de esas declaraciones, a menudo es
imposible restablecer la confianza en el producto re-
tirado, salvo en casos particulares, a saber, cuando
las cualidades del medicamento son especialmente
apreciadas por los usuarios y no existe un producto
sustitutivo perfecto, o si el fabricante disfruta de una

147 No resulta estrambdtico, a mi entender, pensar en la
posible interposicion de reclamaciones de responsabilidad pa-
trimonial frente a la Administracion con la pretension de que
se reparen los dafios que se hubieran ocasionado por una re-
solucién de retirada definitiva de una autorizacion de comer-
cializacion, dejada posteriormente sin efecto, por no haberse
acreditado suficientemente las circunstancias que justificaban
dicha retirada. En cualquier caso, como en todo supuesto de
responsabilidad patrimonial de la Administracion —a lo que se
aflade la dificultad propia de esta materia-, habria que realizar
una valoracion del caso concreto, a la luz de los principios y
requisitos aplicables.
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reputacion excepcionalmente buena, de forma que no
se puede afirmar que no podra recuperar las cuotas
de mercado que tenia antes de la retirada. Si bien se
trata de medidas con una gran repercusion economi-
ca, social e incluso mediatica, no olvidemos que se
encuentran en juego bienes juridicos de especial con-
sideracion, como es la vida, integridad y salud de las
personas, lo que razonablemente justifica su adop-
cion. Sin duda alguna, es el interés publico, manifes-
tado por la necesaria proteccion de la salud publica,
el que justifica que estas medidas puedan ser lleva-
das a buen término y, en principio, debe atribuirse
incontestablemente un caracter preponderante a las
exigencias ligadas a la proteccion de la salud publi-
ca frente a las consideraciones econémicas. Por otro
lado, hay que tener presente que en un sector como
el que nos ocupa, que a menudo requiere inversiones
considerables y en el que las autoridades competen-
tes pueden verse obligadas a intervenir rapidamente
cuando aparecen riesgos para la salud publica, por ra-
zones que las empresas afectadas no siempre pueden
prever, corresponde a estas tltimas protegerse frente
a las consecuencias de dicha intervencion mediante
una politica apropiada, so pena de que sean ellas mis-
mas quienes carguen con los perjuicios derivados de
dicha intervencion.

Han sido muchos y muy variados los supuestos en
los que la Administracion ha acordado la suspension
de la autorizacion de comercializacion de un medica-
mento determinado. Pondremos dos ejemplos en el
ambito del procedimiento comunitario centralizado
de autorizacion de medicamentos. El levacetilmeta-
dol se autoriz6 por primera vez en EE.UU en 1994,
para el tratamiento sustitutivo de la deshabituacion
de opidceos en pacientes previamente tratados con
metadona. Posteriormente, en 1997, se autorizo en la
UE a través del procedimiento comunitario centrali-
zado. En diciembre de 2000, tras la comunicacion de
diez casos de arritmias ventriculares graves, la EMEA
inicié un proceso de reevaluacion del medicamento.
Como medida de precaucion, recomendo a los pres-
criptores no iniciar nuevos tratamientos con levace-
tilmetadol y que los pacientes en tratamiento fueran
revisados. En abril de 2001, el Committe for Propie-
tary Medicinal Product, después de comprobar que
los datos preclinicos y clinicos apuntaban hacia un
potencial arritmogénico importante del medicamen-
to, recomendo la suspension de la autorizacion de
comercializacion, que seria después formalizada por
la Comisién Europea'*. Otro ejemplo de suspension

148 Vid. EMEA Public Statemen on ORLAAM (Leva-
cetylmethadol): Rexommendation to Suspend the Marketing
Authorisation in the European Union. Disponible en la URL:



El control de la Administracion Sanitaria sobre el medicamento puesto en circulacion: aspectos problemadticos...

cautelar de comercializacion viene representado por
rimonabant, autorizado en la UE en 2006, también
por procedimiento centralizado, como adyuvante de
la dieta y el ejercicio para el tratamiento de pacien-
tes obesos o pacientes con sobrepeso con factores de
riesgo asociados. En el momento de su autorizacion,
las alteraciones psiquiatricas, en particular los tras-
tornos depresivos, se identificaron como el problema
de seguridad mas relevante asociado a este medica-
mento. Posteriormente a su comercializacion fueron
aumentando los casos notificados de trastornos psi-
quiatricos graves, incluyendo intento de suicido y
suicidio consumado. En la tltima revision efectuada
por el Committe for Medicinal Products for Human
Use en 2008, concluyé que, con la informacion de
que disponia en aquéllos momentos, el balance bene-
ficio-riesgo de rimonabant era desfavorable!?,

Una accién publica preventiva que implique el
control de un riesgo y consecuencias ciertas se apo-
yara en la aplicacion de medidas de eminente conte-
nido negativo sobre el medicamento de que se trate,
como es la suspension. Medidas cuya aplicacion sera
consecuencia directa de una infraccion manifiesta y
flagrante —no olvidemos que la Administracion tam-
bién puede no solo suspender, sino también revocar
definitivamente la autorizacion- de la legalidad im-
perante. Pero en ocasiones, la Administracion tendra
que decidir en la incerteza, entrando en juego el prin-
cipio de precaucion y desplegando toda su operativi-
dad. Las medidas mas contundentes que en virtud de
dicho principio se adopten, dotaran al principio de un
contenido ciertamente negativo, pues dichas medidas
tendran un importante caracter limitativo y, por ello,
se identifican con las medidas mas caracteristicas de
la actividad de policia administrativa. Como deci-
mos, este principio tendra asi un efecto limitador de
la actividad de los particulares, por cuanto nadie dis-
cute que no solamente la denegacion de una autoriza-
cion de comercializacion de un medicamento es una
medida restrictiva e incidente en la esfera juridica de
los sujetos, sino que también lo es la suspension y la
revocacion de dicha autorizacion.

Una decision de retirar la autorizacion de comer-
cializacion de un medicamento, que constituye, ade-
mas, el obstaculo mas restrictivo a los intercambios

http://www.ema.europa.cu/docs/en_GB/document_library/Pu-
blic_statement/2009/12/WC500018335.pdf

149 Vid. EMEA: Questions and answers on the recom-
mendation to suspend the marketing authorisation of Acomplia
(rimonabant). Disponible en la URL: http://www.ema.europa.
eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_ QA/2009/11/

WC500014779.pdf

de productos legalmente fabricados y comercializa-
dos en otros Estados miembros —a la libre circulacion
de medicamentos-, s6lo puede adoptarse si el riesgo
real para la salud ptblica que se haya alegado resulta
suficientemente acreditado sobre la base de los datos
cientificos mas recientes disponibles en la fecha de
adopcion de tal decision. En semejante contexto, los
medios que se elijan han de limitarse a lo que sea
efectivamente necesario para garantizar la salvaguar-
dia de la salud publica; han de ser proporcionados al
objetivo asi perseguido, el cual no se habria podido
alcanzar con medidas menos restrictivas de los inter-
cambios intracomunitarios!*°. En efecto, las medidas
que la Administracion adopte deberan ajustarse al
principio de proporcionalidad, entendido éste como
principio analogo al de racionalidad, y cifiéndose al
interés publico. Pero, jcuando se entiende que una
medida adoptada viola el principio de proporciona-
lidad? Para su determinacion habra que preguntarse
acerca de si el objetivo perseguido con dicha medida
habria podido realizarse mediante otra que impusiese
una carga menos costosa o gravosa'>!. En todo caso,
las medidas restrictivas pueden ser, como es logico,
controlables por la jurisdiccion. De esta manera, se
permitird verificar al Juez o Tribunal de qué manera
han sido valoradas las ventajas y desventajas deriva-
das de una accion administrativa; pero no solamente
apreciara si los medios empleados por la Adminis-
tracion resultan adecuados y no excesivos para el fin
que persigue ésta con su actuacion, sino que ademas
debe examinar si el medio utilizado por la Adminis-
tracion no afecta a otros intereses publicos, de forma
desproporcionada e irrazonable!'>.

Tanto es asi que los criterios de retirada de auto-
rizaciones de comercializacion de medicamentos han
ido siendo matizados, perfilados e interpretados por
la jurisprudencia del Tribunal de Justicia europeo,
que ha ido resolviendo diferentes recursos plantea-
dos contra las decisiones administrativas de retirada
de autorizaciones de comercializacion de medica-
mentos. El Tribunal europeo ha recordado que, cuan-
do se procede a toda evaluacion de un medicamento,
el grado de nocividad que la autoridad competente

150 Vid. las SSTICE asunto 174/82, Sandoz, apdo. 18, y
de 23 de septiembre de 2003, asunto C-192/01, Comision vs.
Dinamarca, apdo. 45

151 Vid. REMOTTI CARBONELL, José Carlos y CASA-
DO CASADO, Lucia: «El control de la discrecionalidad admi-
nistrativa en el Derecho comunitario europeo», RVAP, num. 44,
1, 1996, p. 123.

152 En este sentido, LOPEZ GONZALEZ, José Ignacio:
El principio general de proporcionalidad en Derecho Adminis-
trativo, Ed. Instituto Garcia Oviedo, Universidad de Sevilla,
1988, pp. 33-34.
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puede considerar aceptable depende concretamente
de los beneficios que se supone que el medicamento
debe reportar, de modo que los requisitos relativos,
respectivamente, a la eficacia y a la seguridad de un
medicamento solo pueden entenderse en su relacion
reciproca'®. Igualmente, si se dispone de datos nue-
vos en relacion a un medicamento que, aun sin disipar
la incertidumbre cientifica, permiten razonablemente
dudar de la inocuidad y/o de la eficacia de tal medi-
camento y conducen a una apreciacion desfavorable
de su balance beneficio-riesgo, las autoridades com-
petentes estan obligadas, en virtud de las previsiones
contenidas en la normativa comunitaria en relacion
con el principio de cautela, que constituye un princi-
pio general del Derecho comunitario, a suspender o
retirar la autorizacion de comercializacion de dichos
medicamentos'*.

3.4.4. Procedimiento espariol para la modifica-
cion, suspension o revocacion de la autorizacion de
comercializacion.

Para acordar tanto la alteracion como la suspen-
sion o revocacion del régimen de autorizacion de co-
mercializacion de un medicamento, es preciso seguir
el cauce procedimental de urgencia que se recoge en
el RD 577/2013 y que es comun para esas finalidades.
Este procedimiento no sera de aplicacion a los me-
dicamentos autorizados mediante el procedimiento
centralizado establecido en el Regl. (CE) 726/2004,
los cuales se regiran por su normativa especifica'.

3.4.4.1. Inicio.

El procedimiento se debe iniciar de oficio por
la propia AEMPS, aunque deberd haber conocido
la circunstancia que da lugar a dicho inicio por ha-
berlo comunicado, o bien la propia Agencia, o una

153 En este sentido, la sentencia Artegodan y otros/Comi-
sion [Ar. TICE 2002\351], antes citada, apdo. 178.

154 En estos términos, la STPI (Sala de lo Sala Segun-
da ampliada), de 28 de enero de 2003, asunto T-147/2000, Les
Laboratoires Servier vs. Comision, cuyo objeto era la anula-
cion de la Decision de la Comision de 9 de marzo de 2000,
relativa a la retirada de la autorizacion de comercializacion de
los medicamentos de uso humano que contengan las sustan-
cias «dexfenfluramina» y «fenfluraminay» [C(2000) 573]. En
este caso, en apoyo de la pretension deducida en su recurso,
la demandante invocaba, entre otros, los siguientes motivos: la
irregularidad formal del dictamen del Comité de Especialidades
Farmacéuticas, el error manifiesto de apreciacion y la violacion
del principio de buena administracion, la violacion del principio
de proporcionalidad y, la motivacion insuficiente de la Decision
impugnada.

155 Asi lo dispone expresamente el art. 20.4 RD 577/2013.
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Comunidad Auténoma, o bien alguno de los profe-
sionales sanitarios participantes en farmacovigilan-
cia, o el propio titular de la autorizaciéon de comer-
cializacion; pues todos ellos tienen obligacion de
poner en conocimiento de la AEMPS la sospecha de
reacciones adversas que puedan haberse producido.
Precisamente la necesidad de proteccion del interés
general es lo que conduce a que se facilite que to-
dos los posibles interesados en la farmacovigilancia
puedan ser los que tengan a su cargo la iniciacion
del procedimiento para la modificacion, suspension o
revocacion de las autorizaciones de comercializacion
previamente concedidas.

3.4.4.2. Fase de instruccion.

Esta fase se compone de la realizacion de varios
informes sobre las circunstancias que rodean las con-
diciones de la autorizacion. Esto es asi porque la de-
cision de alterar una autorizacion o bien suspenderla
o revocarla exige un apoyo técnico y cientifico que
solo se puede aportar al expediente que debe trami-
tarse mediante la incorporacion de cuantos informes
técnicos se consideren necesarios para un mejor co-
nocimiento de la realidad cientifica y técnica.

La Agencia solicitara al titular de la autorizacion
de comercializacion un informe en el que se evalue
el problema de seguridad detectado y, en su caso, la
relacion beneficio-riesgo del medicamento para las
condiciones de uso autorizadas en Espafia, incluyen-
do propuesta de medidas para la reduccion del riesgo.
Dicho informe se ajustara a la estructura y cuestiones
que se especifiquen en la solicitud. El informe debera
ser remitido en el plazo maximo de sesenta dias natu-
rales desde la recepcion de la solicitud, a menos que
por la urgencia del problema se establezca un plazo
menor, 0 en casos excepcionales y a peticion del titu-
lar, se acuerde con la AEMPS una ampliacion de este
plazo™®. A la vista del informe anterior, la AEMPS
elaborara un informe de evaluacion del problema de
seguridad.'’. Si de este informe se desprende la ne-
cesidad de adoptar una medida de suspension o revo-
cacion de la autorizacion, o modificacion relevante
de las condiciones de uso por motivos de seguridad,
se dictara resolucion indicando los recursos proce-
dentes y el plazo de ejecucion, que se notificara al
interesado'®.

156 Vid. art. 19.4 a) RD 577/2013.
157 Vid art. 19.4 b) RD 577/2013.
158 Vid art. 19.4 ¢) RD 577/2013.
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3.4.4.3. Resolucion.

La resolucion final se dictara por el 6rgano com-
petente, que es la AEMPS, indicandose los recursos
que sean procedentes. Este procedimiento se resol-
verd y notificard como maximo en el plazo de seis
meses, sin perjuicio de la interrupcion del plazo para
la emision de informes, cuando sea oportuno..

En el caso del procedimiento de modificacion de
la autorizacion, la resolucion indicara los cambios
que deben introducirse en la ficha técnica, prospec-
to, etiquetado y ambito de uso del medicamento, asi
como otras medidas encaminadas a reducir el riesgo
e informar a los profesionales sanitarios y usuarios.
De conformidad con dichas indicaciones, el titular
de la autorizacion de comercializacion debera soli-
citar la oportuna modificacion de las condiciones de
autorizacion del medicamento, de conformidad con
los procedimientos previstos en la normativa, para la
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados in-
dustrialmente.

Las resoluciones de suspension, revocacion y
modificacion relevante de la autorizacion, en lo que
puedan afectar a la salud publica de terceros pai-
ses, se pondran en conocimiento de la Organizacion
Mundial de la Salud'®.

3.4.4.4. Medidas cautelares.

La posibilidad de adoptar medidas cautelares'®

es uno de los aspectos que tal vez mas problemas
puede llegar a ocasionar, precisamente porque es-
tan en juego intereses econdomicos de importe muy
sustancial y, en consecuencia, una suspension —aun
con caracter cautelar- de una autorizacion para la
comercializacion de un medicamento, puede tener
graves repercusiones economicas para los intereses
de ciertos laboratorios. Este tipo de medidas pueden
enmarcarse dentro del principio de precaucion que en
materia de gestion de riesgos vienen propugnando la

159 Vid art. 22.3 RD 577/2013.

160 Sobre las medidas cautelares administrativas en gen-
eral, nos remitimos a MARINA JALVO, Belén: Medidas provi-
sionales en la actividad administrativa, Lex Nova, Valladolid,
2007. En materia sanitaria y farmacéutica, resulta interesante
el trabajo del profesor CIERCO SEIRA, César: «Las medidas
preventivas de choque adoptadas por la Administracion frente
a los productos insalubres», RAP, nim. 175, 2008, pp. 55-111;
y también el trabajo de DOMENECH PASCUAL, Gabriel: «La
responsabilidad patrimonial de la Administracion derivada de
la adopcion de medidas cautelares», REDA, nim. 125, 2005,
pp. 65-99.

jurisprudencia comunitaria y la Comision Europea,
conforme a la cual, -como ya sabemos- cuando sub-
sisten dudas sobre la existencia y alcance de riesgos
para la salud publica, las Instituciones pueden adop-
tar medidas de proteccidn sin tener que esperar a que
se demuestre plenamente la realidad y gravedad de
tales riesgos, siempre que los actos de las institucio-
nes no rebasen los limites de lo que resulta apropiado
y necesario para el logro de los objetivos legitima-
mente perseguidos por la normativa controvertida,
entendiéndose que cuando se ofrezca una eleccion
sobre varias medidas adecuadas, debera recurrirse a
la menos onerosa, y que las desventajas ocasionadas
no deben ser desproporcionadas con respecto a los
objetivos perseguidos.

El RD 577/2013 establece la posibilidad de que
en un procedimiento de suspension o revocacion de
la autorizacion se pueda acordar la suspension pre-
ventiva, con la exigencia de que se trate mediante
resolucion motivada. El art. 21.1 del citado RD obli-
ga a la AEMPS a informar de las medidas cautela-
res tomadas a mas tardar el dia habil siguiente a las
comunidades autonomas, a los Estados miembros, a
la Comision Europea y a la EMEA cuando una au-
torizacion de comercializacion deba ser objeto de
suspension, revocacion o modificacion que implique
una restriccion relevante del uso del medicamento.

La regulacion que se establece es claramente ga-
rantista para el paciente-consumidor, con cierto me-
noscabo de los intereses del titular de la autorizacion
cuando se habla de que «los gastos que ocasionen
estas medidas correran a cargo del interesado, sin que
ello tenga, en ninglin caso, caracter sancionador». No
cabe desconocer que, sin duda, es el interés publico,
manifestado por la necesaria proteccion de la salud
publica, el que aconseja que se proceda a admitir la
radicalidad de estas medidas que anticipan el resulta-
do de un procedimiento como el disefiado para lograr
por la via ordinaria la suspension o revocacion de una
autorizacion de comercializacion.

4. CONCLUSIONES.

1. Los medicamentos han ayudado fuertemente a
la humanidad a lograr grandes avances en la salud y
a prolongar la vida de las personas. Es importante re-
conocer el papel tan decisivo que ha desempenado el
medicamento a lo largo de la Historia. El progresivo
descubrimiento de nuevos farmacos, y las aportacio-
nes de éstos al bienestar de las personas y a la salud
publica son innegables, hasta el punto que la socie-
dad actual no seria la misma sin ellos.
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2. Los medicamentos poseen propiedades cu-
rativas o preventivas respecto de las enfermedades
humanas. Sin embargo, los espectaculares beneficios
que reportan los medicamentos no deben hacernos
menospreciar las reacciones adversas que pueden
presentarse y que perfectamente ejemplifica la trage-
dia de la Talidomida. Las victimas de este farmaco
protagonizaron uno de los episodios mas dramaticos,
que dio la vuelta al mundo, marcando un punto de
inflexién en lo referente a la normativa farmacéutica,
ya que miles de nifios nacieron con graves malfor-
maciones congénitas, lo que condujo a una retirada
definitiva del medicamento.

3. Uno de los aspectos nucleares del Derecho Far-
macéutico es la necesaria intervencion administrati-
va que se proyecta con gran intensidad durante todo
el ciclo de vida del medicamento, que abarca desde
el proceso de fabricacion del medicamento hasta una
de las fases mas importantes, que es la vigilancia y
control de reacciones adversas. La farmacovigilan-
cia tiene como finalidad conocer el comportamiento
de los medicamentos por la necesidad de evaluar el
uso, los efectos y la seguridad durante su comercia-
lizacion. Se debe realizar porque la informacion en
medicamentos nuevos, obtenida durante la fase ante-
rior a la comercializacion con respecto a las posibles
reacciones adversas es inevitablemente incompleta.
Por tanto, se trata de una intervencion administrativa
que es necesaria y proporcionada respecto al fin per-
seguido: la proteccion de la salud publica.

4. La comercializacion de los medicamentos re-
quiere una autorizacion administrativa previa, que
solo puede otorgarse si la calidad, seguridad y efica-
cia de estos productos quedan acreditadas mediante
rigurosos estudios cientificos. Pero por abundantes y
serios que sean tales estudios siempre existe el peli-
gro, nada desdefiable, de que no permitan detectar to-
dos los efectos adversos del correspondiente farma-
co, y de que algunos de ellos se materialicen cuando
ya se encuentra en el mercado. La importancia que
tiene vigilar los medicamentos ya comercializados
resulta incontestable, a fin de advertir con la mayor
celeridad posible sus eventuales efectos nocivos y
adoptar con suma rapidez las correspondientes medi-
das de proteccion de la salud.

5. Todo paciente tiene derecho a conocer los be-
neficios y los riesgos del medicamento que esta re-
cibiendo; el laboratorio productor debe conocer la
seguridad a largo plazo del producto que fabrica, por
lo que debe llevar a cabo actividades de farmacovigi-
lancia en la fase de comercializacion, para garantizar
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el perfil de seguridad de sus productos. La implica-
cion de todos los agentes afectados y la apuesta de
las autoridades por una mayor informacion y trans-
parencia, podran proporcionar una mayor confianza.
En todo momento, el objetivo primordial debe ser la
proteccion de la sociedad frente a determinados ries-
gos que pueden ser potencialmente ocasionados por
el uso de medicamentos y productos farmacéuticos.

6. Algunos casos mediaticos de retirada de medi-
camentos han levantado ciertas preocupaciones a ni-
vel social y politico, lo que evidencia la necesidad de
que exista un firme compromiso por parte de los po-
deres publicos con la seguridad de los medicamentos
a fin de mejorar el sistema. Aunque el sistema actual
de farmacovigilancia ha evolucionado positivamen-
te, su desarrollo desde la década de los afios sesenta
del siglo pasado se ha mantenido de forma basica.
Es preciso disponer de mecanismos eficaces que per-
mitan evaluar y controlar el nivel de seguridad que
ofrecen los medicamentos, lo que en la practica supo-
ne tener en marcha un sistema de farmacovigilancia
bien organizado y perfeccionarlo en la medida de lo
posible.

7. La farmacovigilancia es una responsabilidad
compartida entre autoridades sanitarias, profesiona-
les sanitarios, titulares de autorizaciones de comer-
cializacion y pacientes. En la medida en que consti-
tuye una red de seguimiento extremadamente plural,
conforma un entramado de tipo descentralizado en
el que participan una pluralidad de agentes o suje-
tos que, desde muy diversos puntos de vista, pueden
aportar datos de suma relevancia para valorar los
riesgos y beneficios asociados a los medicamentos.
En la adecuada interrelacion entre todos los agentes
se encuentra una de las claves para el buen funciona-
miento del sistema.

8. Las autoridades sanitarias juegan un papel
importantisimo en la mision de tutelar la salud in-
dividual y colectiva, por lo que deberan emitir aler-
tas, conocer los factores de riesgo y proporcionar
informacion sobre como utilizar los medicamentos
en forma segura y efectiva, con la finalidad de que
los profesionales sanitarios conozcan los efectos de
los medicamentos que prescriben, dispensan y admi-
nistran. De esta forma, la farmacovigilancia vigila la
seguridad a través de un mecanismo activo de estos
insumos para la salud; por ello, desempefia un lugar
preponderante en la deteccion de problemas de segu-
ridad desconocidos o en el incremento de frecuencia
de los conocidos y en la cuantificacion de factores
que contribuyan al riesgo, favoreciendo el uso racio-
nal de los medicamentos.
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9. Toda autorizacion administrativa de medica-
mentos se basa en un juicio de ponderacion benefi-
cio-riesgo, el cual —con las dificultades que entrafia-
debera realizarse de la forma mas rigurosa y acertada
posible, sin olvidar la existencia de incertidumbre
cientifica que ha de ser integrada mediante determi-
nados instrumentos. Y ante los supuestos de mante-
nimiento, modificacion, suspension y revocacion de
la autorizacion de un medicamento ya otorgada, la
Administracion debe dar una respuesta. Sucede que
todos estos supuestos se encuentran regulados por la
legislacion de una forma poco concreta y precisa, por
lo que en algunos casos puede surgir la duda acerca
de cual es la decision que procede adoptar.

10. Partiendo del amplio margen de discrecio-
nalidad que posee la Administracion para evaluar y
decidir a la hora de otorgar o denegar la autorizacion
de comercializacion, asi como a la hora de adoptar
medidas de farmacovigilancia, resulta obligado acu-
dir a una serie de criterios o0 pardmetros que sirvan
de ayuda para poder aclarar cual deba ser la decision
pertinente, tales como la relacion beneficio-riesgo,
o incluso el principio de precaucion, sin perder de
vista la dificultad de que nos encontramos ante con-
ceptos juridicos indeterminados que es preciso inte-
grar. Ahora bien, el margen de maniobra otorgado a
la Administracion no puede ser excesivo, pues ello
contravendria la vertiente material del principio de
legalidad contenido en el art. 53.1 de la Constitucion.

11. La normativa europea y espafiola en esta ma-
teria representa el inicio de un camino hacia una ver-
dadera red europea de farmacovigilancia en la que se
apunta a un funcionamiento integrado de todas las
autoridades responsables a nivel europeo. Las ulti-
mas modificaciones legislativas operadas tienen la
vocacion de reforzar y racionalizar el sistema de far-
macovigilancia de los medicamentos de uso humano,
delimitando mejor las funciones y responsabilidades
de todos los agentes

12. A pesar de los importantes y continuos avan-
ces experimentados en materia de farmacovigilancia,
¢ésta sigue siendo una disciplina objeto de estudio y
mejora. Consideramos que la clave estaria en prestar
atencion a como el conocimiento sobre la seguridad
de los farmacos puede extenderse tras su comercia-
lizacion. Por tanto, son necesarios nuevos poderes y
recursos mas que un enfoque sobre la efectividad de
las normas reguladoras, y también es precisa una ma-
yor coordinaciéon administrativa a todos los niveles
(internacional, europeo, etc.).

13. La seguridad farmacologica necesita una res-
tructuracion en el &mbito de la seguridad de los far-
macos, con un mayor seguimiento de los productos y
de la investigacion independiente dirigida a identifi-
car los problemas que surgen con los tratamientos en
uso, asi como una reforma de las técnicas aplicadas
para garantizar la plena seguridad de los medicamen-
tos. Sin duda alguna, una mayor implicacion de los
pacientes en las actividades de farmacovigilancia
—cuya regulacion en la normativa comunitaria y es-
pafiola es todavia muy timida- podria contribuir a la
mejora del actual sistema.
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RESUMEN
Los objetivos de este proyecto son:

* Analizar si el acceso al sistema sanitario, es
equitativo para todos los ciudadanos residentes
en el territorio espafiol o esta condicionado por la
Comunidad Autéonoma en la que se resida o por
la clase social

» Evaluar si las propuestas implementadas para
garantizar la sostenibilidad financiera de la sani-
dad publica, dificultan el acceso a los servicios
sanitarios de las clases mas desfavorecidas.

PALABRAS CLAVE

Sistema sanitario, igualdad de acceso, desigual-
dad social, copago.

ABSTRACT
The objectives of this research are:

* To analyze whether access to health care
systems, is equitable for all citizens residing in
Spain or it is conditioned by the region in which
they reside and/or by the social

e To assess whether proposals implemented
to ensure the financial sustainability of public
health system, aggravate the access of underpri-
vileged groups to health care services.

KEY WORDS

Health system, equity of access, social inequities,
copayment.

1. INTRODUCCION

La salud, y la proteccion de la misma a través de
un sistema sanitario, sea publico o privado, es uno de
los temas que incitan mayor inquietud entre la pobla-
cion espaiiola.

La Sanidad es un sector que estd cobrando mas
importancia en las economias de los paises miembros
de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarro-
llo Econoémicos, en adelante OCDE. Asimismo, €s un
hecho relevante que los ciudadanos espafioles califi-
quen a la Sanidad como el area que mayor interés les
despierta.
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Actualmente se esta desarrollando una creciente
preocupacion por hacer un uso mas adecuado y efi-
ciente de los recursos sanitarios publicos, para evitar
perder un bien tan preciado. Los ciudadanos somos
conscientes de que un buen sistema sanitario garan-
tiza el derecho a la proteccion de la salud del que
gozamos no sélo de hecho sino de derecho, puesto
que esta también recogido en el articulo 43 de nues-
tra Carta Magna.! También existe una creciente in-
quietud por el grado de equidad y solidaridad entre
Comunidades Autéonomas respecto a la provision y
financiacion de estos recursos.

El problema que percibe la poblacion es que el
nivel de prestaciones asistenciales sanitarias actual,
es deficitario e insostenible econdémicamente muchos
mas afnos. El modelo de financiacion del sistema sa-
nitario publico vigente esta siendo puesto en tela de
juicio porque a medio plazo no va a poder cubrir ne-
cesidades tales como:

» Las expectativas crecientes de los pacientes
que cada vez exigen mas prestaciones.

* La necesidad de contar con los avances mé-
dicos y la tecnologia diagndstica y terapéutica
mas puntera, para garantizar una asistencia de
calidad, que permita acortar las listas de espera
quirargicas, y evite incurrir en errores médicos o
retrasos en el diagnostico de enfermedades.

* El envejecimiento de la poblacion, puesto que
en Espafia tenemos mas poblacion de ancianos
muy longevos, con buena calidad de vida, pero
con las patologias cronicas comunes de la edad,
que requieren un seguimiento y tratamiento con-
tintio por parte de los profesionales de la salud.

Qué duda cabe que estas circunstancias repercu-
ten en la financiacion del sistema sanitario publico,
pero simplemente son factores que se deben tener en
cuenta en la gestion y financiacion de la sanidad pu-
blica para planificar correctamente los recursos y las
necesidades sanitarias.

El sistema sanitario ptblico espaifiol, es valorado
muy positivamente, y los motivos estan directamente
relacionados con los principios, que podriamos cali-
ficar de rectores sobre los que se asienta nuestro siste-
ma de salud publico. Estos principios son los pilares
que habilitan el ejercicio del derecho a la proteccion

1 CONSEJO GENERAL DE LA ABOGACIA: Constitu-
cion Espariola, 1978, La Ley, Madrid, 2008, p22
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de la salud y la aplicacion e implementacion de los
mismos deberia ser homoéloga en cada una de las 17
Comunidades Autonomas de Espafia.

1. UNIVERSALIDAD de la asistencia sanitaria
(méxima cobertura de la poblacion): la Ley 14/1986,
General de Sanidad consagraba la universalidad de
la asistencia publica al garantizarla a toda la pobla-
cion. Pero el nuevo marco legal, el Real Decreto-
Ley 16/2012, rompe la universalidad de la asistencia
sanitaria. Por un lado trata de dar solucion al abuso
del denominado, “turismo sanitario” restringiendo el
acceso a los servicios sanitarios, pero por otro, los
criterios que impone para acceder a la condicion de
asegurado son tan restrictivos, que ha supuesto la ex-
clusion de cobertura sanitaria de las personas extran-
jeras que carezcan de una autorizacion en vigor para
residir en territorio espaol.

2. GRATUIDAD. Este aspecto hace referencia al
modo de financiacion publica de los servicios sanita-
rios, que lleva implicito el rasgo de que los ciudada-
nos no tienen realizar ningun pago en el momento de
recibir la asistencia sanitaria. Sin embargo, al igual
que podemos afirmar que el acceso a la sanidad pu-
blica ha sido universal, al menos hasta el afio 2012,
también podemos decir que NO es cierta la extendida
coletilla de que “la sanidad es gratuita para todos”.
La prestacion de la asistencia sanitaria, conlleva cos-
tes economicos muy elevados; esto nos lleva a plan-
tearnos las siguientes preguntas:

e /Quién asume estos costes?, ;de qué modo se
financia la sanidad?

* /Se pueden reducir estos costes sin que supon-
ga una merma de la calidad y cantidad de presta-
ciones financiadas ptblicamente?

* /Se estan privatizando las prestaciones sani-
tarias del sistema sanitario publico?, ;qué obli-
gaciones de copago (de medicamentos y otras
prestaciones sanitarias) se estan implementando
en algunas CC.AA.?

3. IGUALDAD de condiciones en el ACCESO
de todos los residentes en el territorio espafol, inde-
pendientemente de la Comunidad auténoma en que
residan o de su nacionalidad. {Es posible afirmar ro-
tundamente, que el sistema sanitario publico espaiiol,
es de acceso universal y en igualdad de condiciones
para todos los residentes en el territorio espafiol?.
Esta cuestion sera analizada posteriormente, pero
apoyandonos en los datos consultados, podemos ya
anticipar que la respuesta es negativa.
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4. EQUIDAD en la prestacion de la asistencia
sanitaria, que debe ser integral, similar, completa y
de calidad en todas las Comunidades Autonomas: es
otro dato relevante, el hecho de que los recursos de
los diversos sistemas sanitarios de cada Comunidad
Auténoma, no son similares. Esto nos lleva a plan-
tearnos, si ademas de existir DESIGUALDAD en la
proporcion de médicos, existen otras diferencias lla-
mativas entre el resto de recursos sanitarios de cada
una de las CCAA.

Estas cuestiones seran evaluadas mas profunda-
mente, con el fin de detectar agravios comparativos,
tanto entre ciudadanos espafioles, como de otras na-
cionalidades, que residen en las distintas CCAA del
territorio espafiol.

Al hilo de la presentacion de estos principios rec-
tores y respecto a la titularidad del derecho a la pro-
teccion a la salud y a la atencion sanitaria con cargo a
fondos publicos, cabe resefar que la amplia cobertu-
ra de este derecho, ha sido fruto de un largo proceso
de cambios legislativos que han permitido dar asis-
tencia sanitaria a casi el 100% de la poblacion.

La década de los 80, fue el momento que supuso
un hito histoérico en el arraigo de este derecho, a raiz
de la promulgacion de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
Ley General de Sanidad. Pero hasta el afio 1999, no
se hizo efectiva la culminacion de la desvinculacion
entre la tramitacion y reconocimiento del derecho a
la asistencia sanitaria y las bases de cotizacion re-
caudadas por la Seguridad Social. (Ley 49/1998 de
Presupuestos Generales del Estado para 1999).

Desde el afio1999, la asistencia sanitaria pasa a
ser un servicio prestado por el Estado, o a partir del
afo 2002, por las Comunidades Autdénomas, pero
cuya financiacidn ya no sera con cargo al Sistema de
Seguridad Social, sino que serd con cargo a los im-
puestos generales. Y todos los ciudadanos, sin distin-
cion, aportaran recursos econdomicos al Sistema Na-
cional de Salud, mediante el pago de impuestos tales
como el IVA, el Impuesto de Sociedades, el IRPF,
e incluso el Impuesto sobre las ventas minoristas de
determinados Hidrocarburos.

El problema de la financiacion deficitaria de
la sanidad, no es nuevo, pero sigue sin resolverse;
los recursos economicos aportados por la Adminis-
tracion, son insuficientes, y ello crea un déficit pre-
supuestario cuya subsanacidén requiere de nuevos
aportes de dinero. El modo de obtener este dinero es
la cuestion que esta en boga en el debate politico y

social actual, puesto que en esencia hay dos modos
de corregir el déficit:

e Uno recortando las prestaciones superfluas
que oferta el Sistema Nacional de Sanidad y rea-
lizando un estricto control del gasto sanitario.

e Otro invirtiendo mas recursos econdémicos en
la financiacion, dinero que a la par, seria apor-
tado por los usuarios del sistema sanitario, bien
mediante el pago de nuevos impuestos indirectos
o bien mediante un copago directo por los servi-
cios sanitarios recibidos.

El analisis de las ventajas o inconvenientes que
la aplicacion de uno u otro método puede acarrear
a la poblacion es el pilar basico que conforma este
proyecto.

La sanidad es un servicio prestado a la poblacion
que conlleva unos costes, una eficiencia y un uso ra-
cional de las prestaciones. En estos afios dificiles que
nos esta tocando vivir, maticemos de “crisis”, con
objetivos de reduccion del déficit impuestos desde
Bruselas al Estado, los politicos y gobernantes tienen
encomendada una tarea dificil y ardua, que se refle-
ja principalmente en medidas como los recortes en
prestaciones sociales.

Sin embargo, con la excusa de realizar una ges-
tion mas eficiente de la sanidad publica, la prestacion
de los servicios sanitarios publicos se estd convirtien-
do en un negocio o mercado, del que se estan lucran-
do algunas empresas privadas a costa de mermar la
calidad en el disfrute de un derecho tan valorado por
la poblacion, como es la proteccion de la salud.

Este proyecto muestra una vision de los princi-
pales rasgos, caracteristicas y configuracion de la sa-
nidad publica espaiiola actual. Mediante un enfoque
analitico, se examinan datos de indicadores mundia-
les, nacionales y autonémicos de Espafia, y se do-
cumenta un problema, la desigualdad en el acceso
a los servicios sanitarios, y la privatizacion de estos
servicios, que esta empezando a tener una magnitud
importante también en paises de rentas altas como el
nuestro.

HIPOTESIS

La clase social, la comunidad auténoma de resi-
dencia y los diferentes modelos de gestion publico-
privada existentes en cada uno de los sistemas de
salud autonémicos, agravan y condicionan las des-
igualdades en salud y el acceso a la asistencia sani-
taria.
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OBJETIVOS

1. Describir como se ha configurado legalmen-
te el derecho a la proteccion de la salud en Espaia
y ahondar en las ultimas modificaciones legislativas
que inciden directamente sobre este derecho (Real
Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas ur-
gentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones).

2. Comparar los siguientes indicadores sanita-
rios, y cotejar si existen desigualdades entre las di-
versas Comunidades Autéonomas:

* cobertura de poblacion

* organizacion de los recursos asistenciales

* prestaciones sanitarias financiadas publicamente

* utilizacion de servicios

* gasto sanitario

* satisfaccion del usuario con el sistema sanitario.

3. Emitir los resultados y conclusiones sobre si

existen desigualdades a nivel social y/o territorial
de acceso a los servicios sanitarios, y valorar en qué
medida estas desigualdades vulneran el derecho a la
proteccion de la salud de los ciudadanos, regulado

tanto en nuestra Carta Magna, como en la Ley Gene-
ral de Sanidad (LGS 14/1986).

2. MATERIAL Y METODOS

Se analizardn y compararan los datos e indicado-
res extraidos de las siguientes encuestas:

* Analisis de las Encuesta de salud (en adelan-
te ENSE) del afio 2011-12, de la base de datos
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

e Bardmetro sanitario, 2012. Centro de Investi-
gaciones Sociologicas.

* Informe anual del Sistema Nacional de salud
Espafia 2012. Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. 2012.

¢ Indicadores clave del sistema nacional de sa-
lud. 2010. Instituto de Informacion Sanitaria.
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Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

o Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2011.
Ministerio de Sanidad, Servicios sociales e Igual-
dad. Edicion noviembre 2013.

e European Community Health Indicators (en
adelante ECHI). Base de datos HEIDI data tools.

* Analisis de la European Health Interview Sur-
vey (EHIS). Enero 2010.

* Analisis de tablas con informacion estadistica
sobre los datos y cifras de la sanidad en Espa-
fa extraidas de Health Statistics (database) de
la OCDE 2013 (Health Care Resources , Health
Care Utilization, Health Care Quality Indicators,
Demographic References).

* Analisis del programa REBECA (Repertorio
Basico de Estadisticas y Sistemas de Informacion
Sanitaria de las Comunidades Autonomas 2012).

* Proyecto de Orden por la que se concreta y
actualiza la Cartera ComUn Basica de Servicios
Asistenciales del Sistema Nacional de Salud. Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad. Noviembre 2013.

* Dictamen del afio 2011 del Consejo Economi-
co y Social de la Region de Murcia sobre finan-
ciacion y eficiencia del sistema sanitario publico
de la region de Murcia.

» Jurisprudencia sobre la posible inconstitucio-
nalidad del Real Decreto-Ley 16/2012 y sobre
las medidas privatizadoras de la Comunidad de
Madrid.

Para analizar los objetivos propuestos y determi-
nar la existencia y evolucion de las desigualdades en
el acceso y utilizacion de los servicios sanitarios se
han comparado las siguientes variables e indicado-
res:

 Indicadores del grado de satisfaccion y uso del
sistema sanitario, extraidos del Barometro Sani-
tario 2012, y de la Encuesta Nacional de Salud
2012 (ENSE) de Espafa, que también ofrece
informacién sobre las caracteristicas médicas y
socioeconomicas de los ciudadanos, habitos de
vida y su utilizacion de los servicios sanitarios.
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El Barémetro Sanitario permite conocer la opi-
nion de los ciudadanos sobre como perciben y
valoran el funcionamiento de los Servicios Sani-
tarios Publicos.

 Indicadores de cobertura de poblacion y de sa-
lud de la Comunidad Europea. Extraidos de los
European Community Health Indicators: ECHI,
muestran resultados de los Programas de salud
de los Estados Miembros de la Uniéon Europea.

* Indicadores del gasto sanitario publico y la
comparacion del mismo con el de otros paises:
Los indicadores de salud de la Organisation for
Economic Co-Operation and Development, en
adelante OECD, describen el acceso a los servi-
cios sociales y las desigualdades sociales en los
sistemas sanitarios.

* Informe sobre Gasto sanitario global del Siste-
ma Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad. Indicadores de los
recursos sanitarios (centros asistenciales, nime-
ro de profesionales por cada 1000 habitantes,
numero de tomografos, y equipos de resonancia
magnética existentes etc) y comparacion de los
mismos entre Comunidades Autéonomas y entre
otros paises.

3. DESARROLLO

3.1. Principales indicadores demograficos de Es-
pafia

La percepcion que una poblacion tiene de su es-
tado de salud y de la calidad de los sistemas sani-
tarios son buenos indicadores del nivel de bienestar
de una sociedad y de la utilizacidén por parte de los
ciudadanos de los servicios sanitarios. A la par, cabe
resefiar que la esperanza de vida, es un indicador ba-
sico de la salud de la poblacion.

En este proyecto se analizan diversos indicado-
res sanitarios, tanto extraidos de fuentes nacionales
como internacionales, para describir el panorama
actual del Sistema Sanitario espafiol y con el fin de
detectar desigualdades sociales y/o territoriales en el
tipo de prestaciones sanitarias que cada servicio de
salud autonomico facilita a los ciudadanos residentes
en su Comunidad Auténoma.

Asimismo, se ilustran graficas sobre datos e in-
dicadores de las diferentes autonomias para dar vi-
sibilidad a las posibles desigualdades sociales y te-
rritoriales en salud, debido a factores intermedios
determinantes de la salud, como son las inequidades
en el acceso a los servicios sanitarios.

Los indicadores clave del Sistema Nacional de
salud publicados en enero de 2014, recogen infor-
macion sobre el estado de salud de la poblacion es-
pafiola, el sistema sanitario y la situaciéon socioeco-
nomica de la poblacion espafiola. A través de estos
indicadores se correlacionan y comparan las presta-
ciones que cada Servicio de salud autonémico ofre-
ce, el gasto que suponen y el uso de las mismas que
hace su poblacion, para poder establecer si existen
desigualdades de acceso al servicio de salud o en las
prestaciones que ofrecen los sistemas sanitarios de
las diecisiete Comunidades Autébnomas y las dos ciu-
dades con Estatuto de Autonomia.

En primer lugar un dato relevante son las cifras
oficiales de poblacion. Conforme a los ultimos da-
tos resultantes de la revision padronal del 2012 y del
2013, publicada por el Instituto Nacional de Estadis-
tica, la poblacion de Espafa disminuyo en 113.902
personas durante 2012 y se situ6 en 46.704.314 habi-
tantes a 1 de enero de 2013, un 0,2% menos que a co-
mienzos de 2012. Asimismo en el afio 2013, del total
de habitantes, 5,5 millones eran extranjeros, lo que
representa el 11,7%. El nimero de extranjeros en el
2013 descendi6 un 2,3%, hasta 5.118.112 residentes.
Se trata del primer descenso de poblacion en Espafia
desde que se dispone de datos anuales (desde 1971).2

En segundo lugar, cabe resefiar que la piramide
de poblacion, segiin edad y sexo, del afio 2013, es
regresiva en el caso de poblacion nacida en Espaiia,
puesto que hay una abundante poblacion de espafio-
les mayor de 65 afnos. En cambio en el caso de los
extranjeros refleja la existencia de una elevada pobla-
cion joven. A efectos de nuestro proyecto es un dato
relevante porque el sistema sanitario debe cubrir mas
necesidades de esta poblacion dependiente.

2 INSTITUTO NACIONAL DE ESTADISTICA (INE).
Cifras oficiales de poblacion en Espafia, 2014. Disponible en la
URL: http://www.ine.es/jaxi/menu.do?type=pcaxis&path=/t20/
p321/serie/def&file=pcaxis [Con acceso 15.03.2014]
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Piramide de poblacion de Espaiia
1 de enero de 2013

edad
101

96 Varones

150 100 50

0

Mujeres

Extranjeros

50 100 150

Varones + Mujeres = 10.000

Fuente: Base de datos del Instituto Nacional de Estadistica (INEbase).
Disponible en http://www.ine.es/SID/InicioAccesibilidad.do

3.2. Principales indicadores del estado de salud de
la poblacién espaiiola

3.2.1. Esperanza de vida

Tal y como podemos observar en los datos ob-
tenidos de las estadisticas publicadas en el afio 2013
por la OCDE, la esperanza de vida al nacimiento de
los espafioles en el afio 2012, estaba en 82.4 afos,
con lo que Espaiia se situaba entre los primeros pues-
tos del ranking mundial de longevidad, siendo la me-
dia espafiola superior a la Europea de 79,7 afios (UE-
27): Australia: 82.0, Finland: 80.6, France: 82.2, Ger-
many: 80.8, Greece: 80.8, Italy: 82.7; Japan: 82.7,
Netherlands: 81.3, Norway: 81.4; Portugal: 80.8,
Spain: 82. 4; Switzerland: 82.8; United Kingdom:
81.1, United States: 78.7°

3.2.2. Autovaloracion del estado de salud

La percepcion que una poblacion tiene de su es-
tado de salud es un buen predictor de su estado real
de salud y de la utilizacion de los servicios sanitarios.

Con respecto a la valoracion del estado de salud,
los datos obtenidos en la ltima Encuesta Nacional

3 OECD Health Data. Life expectancy at birth, total pop-
ulation 2013. Disponible en la URL: http://www.oecd-ilibrary.
org/social-issues-migration-health/life-expectancy-at-birth-to-
tal-population_20758480-table8 [15.03.2014]
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de Salud (ENSE 2011-12) avalan el hecho de que
la salud es un bien no tangible, muy valorado por la
poblacion. Un 75,3% de la poblacion global valora
positivamente su salud, como bueno o muy bueno, es
decir, 7 de cada 10 habitantes considera que su salud
es buena o muy buena.*

El nivel socioecondémico muestra una clara re-
lacion causal con el estado de salud autopercibido.
Segun se desciende en la escala social, basada en la
ocupacion, se observa una caida en la valoracion po-
sitiva del estado de salud, que pasa de 86,5% en la
clase I a 68,5% en la clase VI. El gradiente es mas
acentuado en mujeres, de 85,4% en clase I a 62,4%
en clase VL.’

3.3. Desigualdades sociales en salud en Espaiia

3.3.1 Breve descripcion del concepto de des-
igualdad en salud

El departamento de Equidad, Pobreza y Deter-
minantes Sociales de la Salud de la OMS define, la
igualdad en salud (Equity in health) como la ausencia

4 MSSSI e INE-base. ENSE 2011-12. Presentacion Re-
sultados, 14 marzo 2013. Disponible en: www.ine.es/prensa/
prensa.htm Consultado[15.03.2014].p1

5 MSSSI e INE-base. ENSE 2011-12. Presentacion Re-
sultados, 14 marzo 2013. Disponible en: www.ine.es/prensa/
prensa.htm Consultado[15.03.2014]. p2
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de diferencias en salud injustas y evitables, entre gru-
pos de poblacion definidos social, economica, demo-
grafica o geograficamente.®

3.3.2 Factores sociales determinantes de las
desigualdades en salud

La posicion socioecondmica, el género, el area
geografica de residencia, e incluso la inmigraciéon
son agentes que pueden producir desigualdades en la
poblacioén, con el consecuente impacto sobre la salud
de las personas.

En el informe de Abril de 2010: Andlisis de si-
tuacion para la elaboracion de una propuesta de
politicas e intervenciones para reducir las desigual-
dades sociales en salud en Esparia, de la Comision
para Reducir las Desigualdades en Salud en Espaia
creada por el Ministerio de Sanidad y Politica Social,
se propone el siguiente marco conceptual de los de-
terminantes sociales de estas desigualdades:

1. Contexto socioeconomico y politico: Incluyen
el tipo de Gobierno, politicas ptblicas fiscales, socia-
les y educativas y valores socio-culturales como el
peso que la salud y los servicios de salud tienen para
la sociedad.

Aunque la ideologia politica per se es poco pro-
bable que tenga un vinculo causal con la salud, si que
es un marcador de actitudes de promocion de la sa-
lud, los valores sanitarios y las creencias. De acuerdo
a un articulo publicado por Subramanian, Huijts y
Perkins, las personas que manifiestan tener inclina-
cion hacia una ideologia politica conservadora tienen
menos probabilidades de manifestar salud precaria,
y esta asociacion se vuelve mas fuerte si ademas se
tienen en cuenta otras variables socioeconomicas. ’

2. Posicién socioecondmica: determinantes es-
tructurales de las desigualdades en salud como la cla-
se social, el género y la etnia o la raza. Estos ejes de-
terminan las oportunidades de tener una buena salud
y ponen en evidencia la existencia de desigualdades
en salud debido a las jerarquias de poder o de acceso
a los recursos, siendo mas beneficiadas las personas

6 WHO. Equity Team Working definition. Internation-
al Society for Equity in Health. Geneva, 2001. Disponible en
http://www.who.int/bulletin/volumes/83/12/948.pdf. Consulta-
do[15.03.2014]

7 SUBRAMANIAN S.V., HUIJTS T., PERKINS J.M.:
“Association between political ideology and health in Europe”,
European Journal of Public Health, Vol. 19, No. 5, 2009,pp
455-457

de clases sociales privilegiadas, los hombres y las
personas de raza blanca.

3. Los determinantes intermedios incluyen el tipo
de vivienda, nivel de ingresos, las condiciones de
trabajo, circunstancias psicosociales y factores con-
ductuales (conductas que nocivas para la salud) y el
sistema de salud.

En la Propuesta de Politicas e Intervenciones
para reducir las desigualdades sociales en Espaia,
elaborada por la Comision del Ministerio de Sanidad
y Politica, para reducir las desigualdades sociales en
Salud en Espafa en mayo de 2010, se recoge que
entre las Comunidades Autébnomas mas ricas (como
Navarra o Madrid) y una de las mas pobres (Anda-
lucia) hay una diferencia de esperanza de vida de 3
afios.

3.3.2.1 La posicion socioeconomica

La clase social es un concepto clave en la in-
terpretacion de los mecanismos que producen des-
igualdades en salud en Espafia, puesto que la clase
0 posicion social implica diferencias notables en la
exposicion a factores de riesgo para la salud, por
ejemplo tener un trabajo precario, la pobreza ener-
gética para ahorrar gastos en consumo de agua, luz 'y
calefaccion, una dieta desequilibrada. Estos factores
aumentan la vulnerabilidad de las personas y les su-
pone mayores dificultades de acceso a los recursos
sanitarios, por ejemplo por el hecho de vivir en zonas
rurales, lejanas a grandes nucleos de poblacion o en
poblados marginales.

Las desigualdades en la salud percibida obteni-
da de ENSE 2011-12 es uno de los indicadores mas
utilizados en el andlisis de las desigualdades en salud
porque valora la percepcion personal del propio es-
tado de salud, y es un predictor de la esperanza de
vida, de la morbi-mortalidad y de la utilizacién de
servicios sanitarios.

Esun dato inquietante que el 55% de la poblacion
espafola pertenezca a una clase social baja (niveles
[T y IV), frente al 24% de clase social media (nivel
IIT), o al 21% de clase alta (niveles I y II)%. Puesto
que si correlacionamos la clase social con el estado
de salud, las estadisticas muestran que a clase social
mas alta (CS I o II)-mayor nivel de salud.

8 MSSSI e INE-base. ENSE 2011-12. Presentacion Re-
sultados, 14 marzo 2013. Disponible en: www.ine.es/prensa/
prensa.htm Consultado[15.03.2014]. p2
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Por ejemplo un 85,4 % de las mujeres de clase
social I, perciben su nivel de salud como bueno o
muy bueno, y en cambio sélo un 62.4% de las mu-
jeres de las clases de nivel V o VI percibe su salud
como buena, en el caso de los hombres que perte-
necen a la CS I, el porcentaje es de 87,5% frente al
76,1% de CS VL. ?

La clasificacion de niveles socioeconémicos re-
cogida de la encuesta ENSE 2011-2012, que vamos
a manejar a lo largo de este proyecto es la siguiente:

1. Directores/as y gerentes de establecimientos de
10 o mas asalariados/as y profesionales tradicio-
nalmente asociados/as a licenciaturas universita-
rias.

II. Directores/as y gerentes de establecimientos
de menos de 10 asalariados, profesionales tradi-
cionalmente asociados/as a diplomaturas univer-
sitarias y otros/as profesiones de apoyo técnico.
Deportistas y Artistas.

III. Ocupaciones intermedias y trabajadores/as
por cuenta propia.

IV. Supervisores/as y trabajadores/as en ocupa-
ciones técnicas cualificadas.

V. Trabajadores/as cualificados/as del sector pri-
mario y otros/as trabajadores/as semicualifica-
dos/as.

VI. Trabajadores/as no cualificados/s.

Seguidamente, se muestran algunos datos del afio
2006 sobre la mala salud percibida, segtn la clase so-
cial en hombres y mujeres en las CCAA de Espaina'’.
En el grafico inferior podemos ver que en Espaia,
en 2006, la prevalencia media a nivel nacional de
mala salud percibida (regular, mala o muy mala),
fue del 23% en clases no manuales y 32% en clases
manuales.

Espafia 2006. Porcentajes estandarizados por edad.

Mala salud percibida segtin la clase social de las CCAA
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Fuente: Encuesta Nacional de Salud. ENSE 2006.
Ministerio de Sanidad.

9 MSSSI e INE-base. ENSE 2011-12. Presentacion Re-
sultados, 14 marzo 2013. Disponible en: www.ine.es/prensa/
prensa.htm Consultado[15.03.2014]. p2
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10 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL.
Analisis de la situacion para la elaboracion de una propuesta
de politicas e intervenciones para reducir las desigualdades
sociales en salud en Espafia. Comision para reducir las des-
igualdades en salud en Esparia. 2010. p27. Disponible en la
URL: http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/pre-
vPromocion/promocion/desigualdadSalud/docs/Analisis_redu-
cir_desigualdes.pdf. [Acceso 15.03.2014]
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La mayoria de las CCAA presentan diferencias
significativas en la percepcion de mala salud, pero
existe gran variabilidad entre regiones y de género,
por ejemplo en personas de clases manuales oscila
entre el 23% y el 40% en hombres y entre 30% y 53%
en mujeres (Comision para Reducir las Desigualda-
des en Salud en Espaiia, 2010, pag. 49).

3.3.2.2 La pobreza

Un indicador que deberia poner en alerta a todos
los grupos politicos con capacidad para la toma de
decisiones, es la tasa de pobreza de la poblacion es-
pafiola del afo 2012. Esta tasa ha sufrido un notable
aumento con respecto a afos anteriores. Los datos
son especialmente alarmantes en Comunidades Au-
tobnomas como Castilla la Mancha, Extremadura,
Murcia, Andalucia y las Islas Baleares y Canarias.

Tasa de pobreza

- - 32 Ultimo
[ l<=24 disponible
| <= 16 Espana
| - 8 222
Sin datos
Min =0

Fuente: Indicadores Clave del Sistema Nacional de
Salud: INCLASNS-Base de datos

Existe abundante literatura publicada sobre que
Espafia es uno de los paises que tiene ya evidencia
de las desigualdades socioeconoémicas en salud, pero
donde las politicas para disminuirlas practicamente
no han entrado en la agenda politica. También esta
muy documentado el hecho de que los grupos socia-
les méas vulnerables son las personas de clases so-
ciales desfavorecidas, las mujeres, o los inmigrantes
procedentes de paises pobres, que presentan peores

condiciones de vida y de trabajo, adoptan conductas
no saludables y tienen mas dificultades para acceder
a algunos servicios, lo que conlleva una peor salud y
un exceso de mortalidad.!!

Por ejemplo, en Espafia casi toda la asistencia
odontologica es privada, puesto que la sanidad pu-
blica s6lo cubre el diagnostico de las patologias den-
tales y la extraccion dentaria, y no incluye las visitas
preventivas. Al ser un servicio no financiado publi-
camente, es la capacidad economica de las personas
para pagar la visita al dentista, la que determina el
uso de este servicio.

Las estadisticas publicadas por el MSSSI y el
INE, muestran que la falta de recursos materiales en
los hogares con menos ingresos, es el motivo princi-
pal de que un 59% de la poblacién espafiola no haya
acudido al dentista en el ultimo afo. Casi un 35 %
de la poblacion de clase social VI, no ha acudido a
una revision-chequeo del dentista, en el Gltimo afo,
frente al 16% de las personas de clase social I que no
acudieron.!?

Otro ejemplo, la prevencion de determinadas
enfermedades o la deteccion precoz de un cancer o
tumor, mediante realizacion de mamografias, o ci-
tologias, es un indicador cuyos resultados son mas
desfavorables en las personas de clase social baja.
Los resultados numéricos sobre “realizacion de una
mamografia en los ultimos dos afios entre la pobla-
cion de mujeres mayores de 44 afios y menores de
70 arios”, un 82,2 % de mujeres de clase social I se
realizaron una mamografia, frente al 66,8 % de las
mujeres de clase social VI."

Nuevos datos relevantes extraidos de ENSE
2011-12, son los porcentajes de visitas a otros pro-
fesionales sanitarios en los ultimos 12 meses, como

11 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL.
Analisis de la situacion para la elaboracion de una propuesta
de politicas e intervenciones para reducir las desigualdades
sociales en salud en Espafia. Comision para reducir las des-
igualdades en salud en Esparia. 2010. p11, 23. Disponible en la
URL: http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/pre-
vPromocion/promocion/desigualdadSalud/docs/Analisis_redu-
cir_desigualdes.pdf. [Acceso 15.03.2014]

12 MSSSI e INE. Poblacion que ha consultado al
dentista alguna vez. Numeros absolutos (miles) segun sexo
y clase social basada en ocupacion (persona de referencia).
ENSE2011/12. Encuesta n® 2.076.p177

13 MSSSI e INE. Realizacion de mamografia en periodo
recomendado para cribado de cancer de mama

Numeros absolutos (miles) seglin clase social basada en
ocupacion de la persona de referencia. ENSE2011/12. Encuesta
n®2.241.p570
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puede ser el fisioterapeuta. Aunque el sistema sani-
tario publico espafiol cuenta entre su plantilla con
fisioterapeutas, solo esta financiada la asistencia de
este profesional para casos cronicos y patologia gra-
ve, mediante un sistema de citas que fija la primera
consulta con el fisioterapeuta semanas o meses des-
pués de que aparezca la patologia o lesion. De mane-
ra que para dolencias agudas no graves, la poblacion
debe acudir a la consulta privada de este colectivo de
profesionales, quedando a merced de las posibilida-
des econdmicas de cada paciente, el poder ser trata-
do por un fisioterapeuta. Y creando por ello nuevas
desigualdades de salud para las clases sociales mas
desfavorecidas.

Si correlacionamos las Comunidades Autonomas
con el indice de pobreza mas elevado, con el por-
centaje de visitas al fisioterapeuta, vemos que el por-
centaje de visitas en CC.AA. como Andalucia o Ex-
tremadura, es muy inferior al de CC.AA. con menor
indice de pobreza como Madrid o Catalufia':

* E193,3% de la poblacion andaluza encuestada
(n=6853), no fue al fisioterapeuta.

* E193,5% de la poblacion extremeia encuesta-
da (n=914), no fue al fisioterapeuta.

* EI 88,9% de la poblacion catalana encuestada
(n=6074), no fue al fisioterapeuta.

* El 86,7% de la poblacion madrilefia encuesta-
da (n=5305), no fue al fisioterapeuta.

Luego tanto la clase social como el poder adqui-
sitivo de las personas influyen directamente en el es-
tado de salud de las mismas.

3.3.2.3 Nivel de estudios

Al hilo de los determinantes de salud que hemos
analizado, podemos manifestar que tanto el nivel de
estudios, como la clase social definida segun el tipo
de ocupacion son buenos indicadores de la posicion
socioeconomica de una sociedad, puesto que ambos
factores influyen directamente en las condiciones
materiales de vida de una poblacioén, como por ejem-
plo el seguir una dieta sana y equilibrada.

Es un hecho relevante, recogido en ENSE 2011-
2012, que la obesidad afecta al 17,0% de la poblacion

14 MSSSI e INE. Visitas a otros profesionales sanitarios
(Gltimos 12 meses). ENSE2011/12. Encuesta n° 2.048.p86
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espafiola de 18 y mas afios (18,0% de los hombres
y 16,0% de las mujeres), pero lamentablemente, es
igual de alarmante que la obesidad crece segun se
desciende en la escala social, de 8,9% en la clase I, a
23,7% en la clase VI.1

Con respecto a los indicadores de la situacion so-
cioeconomica de la poblacion espafiola del ano 2012,
llama la atencion el hecho de que solo el 42.5% de la
poblacion espaiiola tenga estudios de primer grado o
inferiores, y que escasamente un 14% tenga estudios
de tercer grado.'®

Asimismo, la poblacion espafiola muestra peores
indicadores respecto a la UE, como una menor pro-
porcion de poblacion con estudios secundarios o su-
periores (50% de personas de 25 a 64 afios en Espafia
frente al 70% en la UE-25)."

La Comision sobre los Factores Sociales deter-
minantes de la salud, creada en el Abril de 2007, por
la Organizacion Mundial de la Salud, bajo el lema de
“A conceptual Framework for Action on the Social
Determinants on Health”, contempla que, la estra-
tificacion social (analizada a través de indicadores
como los ingresos medios o los afios de educacion) y
la clase social, son las dos variables principales que
influyen en las desigualdades sociales en salud.

El Informe (CSDH framework for action-last
version) de esta Comision, recoge como los determi-
nantes estructurales mas importantes de la salud: los
ingresos econdmicos, la educacion, la ocupacion, la
clase social, el género y la raza y dentro de los fac-
tores secundarios o determinantes intermedios de la
salud contemplan el sistema sanitario.'®

15 MSSSI e INE-base. ENSE 2011-12. Presentacion Re-
sultados, 14 marzo 2013. Disponible en: www.ine.es/prensa/
prensa.htm Consultado[15.03.2014]. p6

16 MSSSI. Indicadores clave del Sistema Nacional de
Salud:2014. INCLASNS-Base de datos. Disponible en: https://
www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/in-
clasSNS_DB.htm. Consultado[15.03.2014

17 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL.
Analisis de la situacion para la elaboracion de una propuesta
de politicas e intervenciones para reducir las desigualdades
sociales en salud en Espafa. Comision para reducir las des-
igualdades en salud en Esparia. 2010. p26. Disponible en la
URL: http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/pre-
vPromocion/promocion/desigualdadSalud/docs/Analisis_redu-
cir_desigualdes.pdf. [Acceso 15.03.2014]

18 SOLAR, O., IRWIN, A. A conceptual framework for
action on the social determinants of health. Discussion paper
for the Commission on Social Determinants of Health. WHO.

“Abril 2007. Ginebra Disponible en URL: http://whqlibdoc.

who.int/publications/2010/9789241500852 eng.pdf. [Acceso
15.03.2014]
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3.3.2.4 La inmigracion

Otro factor socio demografico, que influye en las
desigualdades en salud es la inmigracion. En Espafia
a partir del afio 1998 la inmigracion experimentd un
notable crecimiento.

En general la poblacion emigra para mejorar las
condiciones de vida que tienen en sus paises de ori-
gen, pero es también un hecho que las personas inmi-
gradas de paises en vias de desarrollo tienen trabajos
mas precarios y en consecuencia, peores condiciones
de vida que los autdctonos.

3.3.2.5 El envejecimiento de la poblacion

Por otro lado, y en relacion a los indicadores de
la salud de la poblacion espafola, Maica Rodriguez
Sanz y Carme Borrell, destacan el envejecimiento
progresivo de la poblacion y el cambio en las es-
tructuras de los hogares, en los que cada vez viven
mas personas solas, sobre todo personas mayores, lo
que provoca aislamiento social y motiva una mayor
presion sobre los servicios de salud. Segun datos del
Censo de 2001, un 11% de hombres y un 26% de
mujeres mayores de 65 afios viven solas, y asciende
al 19% y el 32% en hombres y mujeres mayores de
85 afios."”

Los Indicadores Clave del Sistema Nacional de
Salud, publicados el pasado 14 de febrero de 2014,
facilitan estadisticas cronoldgicas como la media es-
tatal del indice de dependencia de la poblacion ma-
yor de 64 afios, que en el afio 1990 era del 20,03%;
en el afio 2000 era del 24,59%; y en el afo 2012 es de
26,14%2°. Es decir, que la poblacion espafiola es lon-
geva, pero también esta envejeciendo, y tiene poco
relevo generacional, y un gran niimero de ancianos
dependientes, que necesitan asistencia de los servi-
cios socio-sanitarios publicos.

Analizando la Encuesta Nacional de Salud,
ENSE 2011-1012, se muestran resultados que acredi-
tan que siguen existiendo desigualdades de género en
el cuidado de menores, de personas con limitaciones

19 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL.
Analisis de la situacion para la elaboracion de una propuesta de
politicas e intervenciones para reducir las desigualdades socia-
les en salud en Espafia. Comision para reducir las desigualda-
des en salud en Esparia. 2010. p29. Disponible en la URL: idem

20 MSSSI. Indicadores clave del Sistema Nacional de
Salud:2014. INCLASNS-Base de datos. Disponible en: https://
www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/in-
clasSNS_DB.htm. Consultado[15.03.2014]

o discapacidad y las tareas del hogar, siendo las mu-
jeres las que asumen el rol de cuidador principal. La
nota de prensa publicada por el INE el 14 de marzo
de 2013 refleja que,

“El 16,6% de los hombres de 15 y mas afios
que viven con personas con limitaciones o discapa-
cidad asume su cuidado en solitario, frente al 49,4%
de las mujeres. El 2,2% de los hombres que viven
en un hogar con menores asume su cuidado en soli-
tario, frente al 33,0% de las mujeres. E1 9,7% de los
hombres realiza principalmente €l mismo las tareas
domésticas, frente a un 44,5% de las mujeres.”

3.3.3 El sistema sanitario como determinante de
salud de la poblacion

El papel del sistema sanitario es especialmente
relevante en la cuestion del acceso a las prestaciones
del mismo, tanto de los ancianos como del resto de
poblaciones desfavorecidas, puesto que refleja dife-
rencias en la exposicion y vulnerabilidad de la pobla-
cion. El sistema sanitario puede influir en estos dos
ultimos aspectos garantizando un acceso equitativo a
las prestaciones sanitarias e implementando progra-
mas de promocion y prevencion del estado de salud.
Por ejemplo las administraciones pueden facilitar
medios de transporte hasta los centros sanitarios, o
quitar barreras geograficas en el acceso a los mismos
permitiendo a la poblacion que acuda al centro sani-
tario mas cercano a su domicilio, aunque éste no sea
el de referencia que le corresponda.

Igualmente, el sistema sanitario juega un papel
importante como mediador de las consecuencias que
una enfermedad acarrea en la vida de las personas.
Un buen sistema de salud debe evitar el aislamien-
to social de pacientes con enfermedades cronicas y
el empobrecimiento debido a los costes economicos
de los cuidados médicos, mediante medidas de re-
integracion de estas personas en puestos de trabajos
adaptados, o simplemente financiandoles los costes
de los gastos sanitarios.

3.3.3.1 Doble cobertura sanitaria en las clases
sociales altas

Los seguros privados de asistencia sanitaria han
aumentado notablemente en Espafia en los ultimos
aflos, sobre todo, en las clases altas. Tener un segu-
ro privado de salud en una mutua o sociedad priva-
da permite disponer de servicios como un acceso a
los profesionales sanitarios mas rapido, asi como
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disponer de algunas prestaciones no cubiertas por la
sanidad publica y ello implica un aumento de las des-
igualdades en la utilizacion de servicios sanitarios no
cubiertos por la sanidad publica. En el 2006 el por-
centaje de poblacidon que tenia doble cobertura sani-
taria era un 23% en poblacion de clases no manuales
frente al 9% de la manuales.?!

Los datos de la ultima encuesta ENSE 2011-12,
sobre asistencia sanitaria, reflejan que un 23% de la
poblacion de clase alta (tipo I) (n=1594) acudi6 a la
“consulta de un médico particular o sociedad” en las

4 ultimas semanas”, frente al 2% de las personas de
clase social VI (n=2624).

Luego, la desigualdad en salud también se refleja
en el porcentaje de poblacion que pueden permitirse
tener una modalidad de cobertura sanitaria privada
segun clase social basada en la ocupacion de la per-
sona de referencia.

Conforme a los datos extraidos por el MSSSI
y del INE, de ENSE 2011-12, (Encuesta n° 2.181),
observamos que del total de la poblacién encuestada
(N=45941,8) casi un 30% de la poblacion de Clase

Social I (N=5020,5) tiene doble cobertura sanitaria,
frente al 3% de la poblacion de CS VI (N= 6614,6).

De los datos extraidos de ENSE 2011-12 (En-
cuesta n° 2.183), sobre porcentaje de poblacion en
nimeros absolutos, que tienen cobertura sanitaria
publica y privada simultaneamente, podemos afirmar
que Madrid (con el 25% de su poblacion), Islas Ba-
leares (22%) o Catalufia (18%) son las CC.AA. con
mayor porcentaje de poblacion que tiene contratado
un seguro privado con una Sociedad Médica o que
asiste a consultas sanitarias privadas. Estos datos
contrastan notablemente con los datos de cobertura
privada de aquellas Comunidades Autéonomas con
mayor indice de pobreza, como Extremadura (6%)
y Andalucia (7%), que son notablemente inferiores.
En Murcia el porcentaje de poblacion con cobertura
mixta es un 9,5% del total.

En cuanto al porcentaje de personas con una
cobertura sanitaria mixta, por ejemplo, en Espaiia,
la evolucion de la doble cobertura sanitaria segin
la clase social en hombres y mujeres desde 1993 a
2006, es muy dispar entre las clases sociales manua-
les y no manuales.

Evolucion de la doble cobertura sanitaria segun la clase social
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Fuente: Encuesta Nacional de Salud. MSSSI e INE

21 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL.
Analisis de la situacion para la elaboracion de una propuesta de
politicas e intervenciones para reducir las desigualdades socia-
les en salud en Espafia. Comision para reducir las desigualda-
des en salud en Esparia. 2010. P47. Disponible en la URL:idem
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De manera, que tal y como recoge la literatura y
los indicadores consultados, no sélo en la atencion y
las prestaciones no cubiertas por el sistema sanita-
rio publico, es donde existen grandes desigualdades
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entre clases sociales sino también es relevante el he-
cho de que en las CC.AA. con mayor indice de po-
breza existe también un menor porcentaje de doble
cobertura sanitaria.

3.3.4 Medidas para reducir las desigualdades
sociales en salud

Las desigualdades en salud, pueden ser mitigadas
si los servicios de salud publicos, garantizan la acce-
sibilidad, distribucion y calidad de la atencion sanita-
ria al 100% de la poblacion que cubren. Los sistemas
sanitarios son los encargados de paliar en fenomeno
conocido como “ley de atencion inversa”, acuiado
por Tudor Hart en 1971, segtin el cual “la disponibi-
lidad de una buena atencién médica tiende a variar
inversamente con las necesidades de la poblacion” *

3.3.4.1 Contexto Internacional

En el contexto Europeo, se han desarrollado poli-
ticas para reducir desigualdades en salud. Paises si-
milares a Espafia porque también disponen de siste-
mas de salud de cobertura universal con financiacion
publica, han incluido medidas para mejorar la accesi-
bilidad financiera a los servicios de salud:*

* Noruega ha reducido o eliminado el copago
existente en algunos servicios (atencion dental,
farmacos, fisioterapia, etc.) de forma universal o
en algunos colectivos (menores y personas ma-
yores, discapacitadas, en baja laboral).

* Finlandia facilita la reincorporacién de las
personas desempleadas al mercado laboral y la
reinsercion social de las personas con enferme-
dad mental.

 Inglaterra, realiza asignacion de los recursos
de atencion primaria en funcidn de las necesida-
des.

* Suecia reorienta la atencion sanitaria hacia
resultados en salud, dando un papel mayor a la
prevencion y promocion de la salud.

22 HURT, Tudor.”The inverse care law” Lancet, Vol, 1 n°
7696, pp.405-412

23 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL.
Analisis de la situacion para la elaboracion de una propuesta
de politicas e intervenciones para reducir las desigualdades
sociales en salud en Espafia. Comision para reducir las des-
igualdades en salud en Espaiia. 2010. p77. Disponible en la
URL: http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/pre-
vPromocion/promocion/desigualdadSalud/docs/Analisis_redu-
cir_desigualdes.pdf. [Acceso 15.03.2014]

En conclusion, la asignacion de recursos debe te-
ner en cuenta las dimensiones mas relevantes de las
desigualdades sociales en salud (edad, género, condi-
cion socioecondémica, etc.)

3.3.4.2 Contexto Nacional

A pesar de que el sistema sanitario espafiol es de
cobertura universal, algunos servicios y prestaciones
no estan cubiertos por el aseguramiento ptblico. Por
ello, se necesita implementar medidas para reducir el
copago de los servicios no incluidos en la cartera de
servicios publicos. Por ejemplo algunas CCAA han
tomado medidas para minimizar el impacto de las
desigualdades sociales sobre la salud:*

» El Pais Vasco es la CCAA con mayor puntua-
cion de sensibilidad tanto para el género como
para el Nivel Socioeconémico (en adelante NSE).

 Cataluna tiene propuestas de equidad dirigidas
a los problemas de salud en cuestiones de género
y de reduccion de las desigualdades en los pro-
blemas y en los entornos para la salud.

* Andalucia tiene propuestas en cuestiones de
género y de equidad.

* Castilla Leon tiene indices de sensibilidad
para reducir desigualdades de género.

e La Comunidad Valenciana realiza encuestas
para todas las variables por NSE y sexo.

* Navarra tiene un programa especifico de aten-
cion a la salud de la poblacion gitana.

* Madrid y Cantabria no tiene plan de salud cen-
trado en desigualdades.

* Las otras CC.AA. tienen todavia vigente el
plan anterior.

En resumen toda propuesta de medidas garantes
de que el sistema sanitario no cause desigualdad debe
tener en cuenta estas desigualdades sociales en salud.

24 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL.
Analisis de la situacion para la elaboracion de una propuesta de
politicas e intervenciones para reducir las desigualdades socia-
les en salud en Espafia. Comision para reducir las desigualda-
des en salud en Esparia. 2010. Pp. 102,112-113,115. Disponible
en la URL: idem.
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3.4 Caracteristicas del Sistema Nacional de Salud

El sistema sanitario espafiol ocupaba el séptimo
lugar en la clasificacion establecida por la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS), en el aiio 2000.
Figurando solo por detras de Francia, Italia, San
Marino, Andorra, Malta y Singapur. Paises como
EEUU donde la sanidad es eminentemente privada
y tal y como hemos visto, tienen peores indicadores
de salud (la esperanza de vida 78,7 afos), se sitlia en
el puesto 37°. Luego podemos afirmar que nuestro
sistema sanitario publico es uno de los mejores del
mundo. Seguidamente se analizan los factores que lo
caracterizan como tal.

3.4.1 Configuracion historica

A partir de la Constitucion de 1978, que reconoce
el derecho a la proteccion de la salud, las prestaciones
sanitarias que financiaba el Estado espafiol comenza-
ron a ampliarse paulatinamente a toda la poblacion.
Nuestra Carta Magna de 1978, contempla este dere-
cho constitucional de los ciudadanos a la proteccion
de la salud, en el Titulo I, Capitulo III, art. 43.1.

Asimismo, el art. 43.2, recoge el derecho a la
atencion sanitaria de los ciudadanos: “Compete a los
poderes publicos organizar y tutelar la salud publica
a través de medidas preventivas y de las prestaciones
y servicios necesarios. La ley establecera los dere-
chos y deberes de todos al respecto”.

Para hacer efectiva la regulacion tanto del dere-
cho a la proteccion de la salud como a la atencion
sanitaria, se han desarrollado un conjunto de normas
con rango de Ley:

-Ley 14/1986, de 25 de abril General de Sa-
nidad. (1986). El articulo 1 de esta Ley, consagra
este derecho a la proteccion de la salud, y lo basa
en el hecho de ser ciudadano espafiol, o extranje-
ro residente en el territorio nacional, desterrando
el concepto de afiliacion y alta del trabajador y
del empresario al Sistema de Seguridad Social.

En el articulo 3.2 se establece la universalizacion
de la asistencia sanitaria ptblica y la garantia de ac-
ceso y de prestaciones en condiciones de igualdad
efectiva y se asientan las bases del Servicio Nacional
de Salud:

» Cobertura universal y equidad en el acceso a
los servicios sanitarios.
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* Financiacion publica a través de impuestos,
que tuvo lugar a partir de 1999.

* Descentralizacion politica de la sanidad a las
CCAA.

La descentralizacion se realizd progresivamen-
te desde el afo 1981 con el primer traspaso de la
competencia de gestiéon de los servicios sanitarios
a Cataluna. Durante los afos siguientes se realiza-
ron las transferencias del INSALUD a seis CC.AA.:
Andalucia, Valencia, Euskadi, Navarra, Galicia y
Canarias. La transferencia a Andalucia se produjo el
afio 1984 y la de Canarias diez afios mas tarde, en
1994. En el afio 2002, se producen las transferencias
a las diez CC.AA. regidas por el articulo 143 de la
Constitucion. Mas de 30 afos después de la primera
transferencia del INSALUD, se ha logrado el objeti-
vo de un Sistema Nacional de Salud completamente
descentralizado, con autonomia de gestion en las 17
CC.AA»

* Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud, que esta-
blece la cartera de servicios basica (2003). Esta
Ley garantiza la cohesion entre los Servicios de
Salud de un Sistema descentralizado y facilita su
modernizacion.

* Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se regula la cartera de servicios comu-
nes del Sistema Nacional de Salud y el procedi-
miento para su actualizacion.

* Ley de garantias y uso racional del medica-
mento (2006).

* Ley General de Salud Publica (2011).
* Real Decreto-Ley 16/2012, de medidas urgen-
tes para la sostenibilidad del Sistema Nacional

de Salud y mejora de la calidad y la seguridad
(2012).

3.4.2 Estructura orgnizativa y financiera

3.4.2.1 Estructura organizativa del SNS

25 BOHIGAS, L. “La Ley de Cohesion y Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud”. Gaceta Sanitaria. version impresa,
vol,17,n° 4, 2003,Barcelona jul.-ago. 2003. Pp. 316-318 Dispo-
nible en URL: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_artte
xt&pid=S0213-91112003000400011
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El Sistema Nacional de Salud, en adelante SNS,
puede definirse como “el/ conjunto coordinado de los
servicios de salud de la Administracion del Estado y
los servicios de salud de las comunidades autonomas
que integra todas las funciones y prestaciones sani-
tarias que, de acuerdo con la ley, son responsabili-
dad de los poderes publicos” >

A raiz de la transferencia de la Sanidad en 2002
a todas las Administraciones Autonémicas, cada Co-
munidad Auténoma cuenta con un Servicio de Salud,
que integra todos los centros sanitarios y servicios
de la Comunidad. En ciudades con Estatuto de Au-
tonomia, como son Ceuta y Melilla, la Administra-
cion Central del Estado mantiene la competencia en
sanidad, a través del Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria-INGESA.

Las diversas prestaciones sanitarias que permiten
dar proteccion a los ciudadanos espaiioles, se organi-
zan a través de una red de asistencia sanitaria nacio-
nal en dos niveles asistenciales:

* Atencién Primaria (para un acceso espontaneo
del ciudadano y para prestar una primera asisten-
cia sanitaria basica). El SNS cuenta con 3.006
centros de salud y 10.116 consultorios locales.

* Atencion Especializada (para una asistencia
sanitaria de mayor complejidad tecnologica y/o
que requiera un ingreso hospitalario).

Respecto a la infraestructura con la que cuenta el
SNS, los datos extraidos del Informe sobre el Siste-
ma Nacional de Salud 20127, muestran que:

* En Espafia estan en funcionamiento 790 hos-
pitales (1.8 por cada 100.000 habitantes) con una
dotacion de 162.538 camas instaladas (352.5 por
100.000 habitantes).

* De cada 10 hospitales 4 son publicos y 6 priva-
dos, proporcion que se invierte cuando contamos
la titularidad de las camas instaladas, de cada 10
camas instaladas 7 son publicas y 3 privadas.

* De cada 10 hospitales 7 se dedican a la aten-
cion de patologias agudas, 1 es un hospital

26 MSSSI. Sistema Nacional de Salud. Espafia 2012
[monografia en Internet]. Madrid; 2012. Disponible en: www.
msssi.gob.es. [Acceso 15.03.2014]

27 MSSSI. Sistema Nacional de Salud. Espafia 2012 [mo-
nografia en Internet]. Madrid; 2012. Disponible en: www.msssi.
gob.es. [Acceso 15.03.2014]

psiquiatrico y 2 tienen por finalidad la asistencia
geriatrica y larga estancia.

* La mitad de los hospitales de agudos y el 75%
de las camas son de titularidad publica.

N° Propor-

camas | Pobla-| cion de
CC.AA hospi- ciéon | camas por

tala- total | 1000 ha-

rias bitantes
Castilla-La Mancha | 5806 | 2463223 0,20
Catalufia 34437 | 7251447 4,75
Galicia 9945 | 2720243 0,30
Madrid 22136 | 6405385 3,45
Region de Murcia 4689 | 1476957 3,17

FUENTE: Tabla de elaboracion propia. Datos ex-
traidos de MSSSI. Estadistica de establecimientos
sanitarios con régimen de internado (2011) y cifras
totales de poblacion a enero 01/2012 de INEbase.

Si extraemos datos sobre numero de camas hos-
pitalarias y cifras de poblacion total de cada CCAA,
podemos analizar si en todas las CCAA existe la mis-
ma proporcion de camas hospitalarias por cada 1000
habitantes que residen alli y evaluar si se da equidad
en los recursos sanitarios que oferta cada servicio de
salud autonémico. Analizando el cuadro se objetivan
notables diferencias en el nimero de camas por cada
1000 habitantes entre CC.AA. Por ejemplo en Gali-
cia, o Castilla la Mancha, que a su vez son CC.AA.
con elevado indice de pobreza, el numero de camas
es inferior al de Catalufia, Madrid o Murcia 2

Asimismo llama la atencion, el hecho de que los
recursos con los que se dota a estas infraestructuras
hospitalarias, no son similares en todas las CCAA.
Por ejemplo, el numero de equipos de resonancia
magnética nuclear por cada 100.000 habitantes va-
ria en cada una de las CC.AA.. En el afio 2011, las
CC.AA mejor dotadas de esta infraestructura son
Madrid y Baleares, en las cuales la proporcion es
de 1,7 equipos, frente a Ceuta que no tiene, Meli-
lla 0.01, Andalucia que no supera el 0.7, o Cantabria
0.08 equipos por cada 100.000 habitantes. Respecto
al nimero de equipos de Tomografia Axial Compu-
terizada (TAC) por cada 100.000 habitantes, Argon,

28 MSSSI. Indicadores clave del Sistema Nacional de
Salud:2014. INCLASNS-Base de datos. Disponible en: https://
www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/in-
clasSNS_DB.htm. Consultado[15.03.2014]
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Navarra y Galicia son las CC.AA. que tienen mayor
proporcion de equipos con una media aproximada de
1.7 equipos por cada 100.000 habitantes. Destacan
por estar en el otro extremo, Ceuta y Melilla con 1.3
y Cantabria con 1.4 equipos por cada 100.000 hab. %

Respecto al personal sanitario que trabaja en
la sanidad publica, los datos también extraidos del
Informe sobre el Sistema Nacional de Salud 2012
muestran que en los centros de salud y hospitales de
la sanidad publica trabajan alrededor de 272.000 mé-
dicos y enfermeros. Los médicos suponen algo mas
de 114.000, siendo el colectivo de enfermeria el mas
numeroso con 157.000 profesionales.*®

La ratio de profesionales de enfermeria ejercien-
tes reportadas por Espafa para las estadisticas de
(Practising nurses per 1000 population) del afio 2011
es de 5,5 enfermeros por cada 1.000 habitantes, cifras
muy inferiores a la media de otros paises miembros
de la OCDE como: Australia: 10,1; Austria: 7,8; Ca-
nada: 9,3; Republica Checa: 8; Alemania: 11,4; Is-
landia 14,8; Noruega: 12,9; Suiza: 16,6; Reino Uni-
do: 8,6.

Sin embargo la ratio de médicos ejercientes por
cada 1000 habitantes en el afio 2011, era de 4,1 mé-
dicos por cada 1000 habitantes, una cifra muy similar
a la reportada por los paises miembros de la OCDE
para las estadisticas de Practising physicians (doc-
tors) per 1 000 population e incluso superior a la de
paises como Alemania (3,8), Reino Unido (2,8), Es-
tados Unidos (2,5).

Conforme a los datos de indicadores clave del
Sistema Nacional de Salud, del afio 2014, aportados
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, se objetiva que la proporcion de médicos
pertenecientes a la red de Atencion Primaria espaio-
la, es muy dispar, siendo Madrid e Islas Baleares, las
CC.AA. que menos médicos tienen con una tasa de
0.7 médicos por cada 1000 habitantes. Murcia, An-
dalucia, Catalufia y Valencia, tienen una tasa también
baja de 0.8 médicos por cada 1000 habitantes. Y des-
taca en sentido contrario Castilla-Ledn con una tasa
de 1.1 médicos/1000 hab.*!

29 MSSSI. Indicadores clave del Sistema Nacional de Sa-
lud:2014. INCLASNS-Base de datos. Disponible en: idem.

30 MSSSI. Sistema Nacional de Salud. Espafia 2012 [mo-
nografia en Internet]. Madrid; 2012. Disponible en: www.msssi.
gob.es. [Acceso 15.03.2014]

31 MSSSI Indicadores clave del Sistema Nacional de
Salud:2014. INCLASNS-Base de datos. Disponible en: https://
www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/in-
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3.4.2.2 Estructura financiera del SNS

Luis Bohigas, Director General de Planificacion
Sanitaria del Ministerio de Sanidad y Consumo des-
cribe en un articulo publicado en Gaceta Sanitaria, el
nuevo modelo de financiacidon autonémica, cuya ca-
racteristica principal es que desde el aiio 1981y hasta
el afio 2001, la dotacion de fondos para financiar los
servicios sanitarios provenia del presupuesto que las
Cortes Generales asignaban al INSALUD. Pero des-
de el afio 2002, la financiacion sanitaria se integra
dentro de la financiacion general de las CCAA (pags.
316-318).

El nuevo modelo de financiacion autondmica,
aprobado en 2001, introduce una mayor autonomia
financiera con el principio de la corresponsabilidad
fiscal. Una parte importante de los impuestos mas
rentables en Espaiia, el IRPF y el IVA, se asignan di-
rectamente a las CCAA que, ademas, van a ingresar
directamente otra serie de impuestos. Para compen-
sar a las comunidades con menos ingresos fiscales se
constituyen dos fondos de solidaridad que redistribu-
yen los ingresos publicos hacia dichas comunidades.

Las CCAA deciden qué volumen de recursos de-
dican a la sanidad, que en general es un 30-40% del
presupuesto global autondémico, respetando un mini-
mo que corresponde al gasto de 1999 que se actualiza
conforme crecen los impuestos.

M? Pilar Gonzalez de las Heras (2004), licencia-
da en Derecho y funcionaria de la Seguridad Social,
retrata, con gran maestria, en un articulo doctrinal
sobre Derecho Sanitario publicado en la revista No-
ticias Juridicas, como ha sido la evolucion financiera
de la asistencia sanitaria de la Seguridad Social desde
1967 a la actualidad.

La autora destaca que hasta 1986, se contempla-
ba la asistencia sanitaria como una prestacion contri-
butiva de la Seguridad Social a la que se tiene dere-
cho si se forma parte del Sistema mediante la apor-
tacion de cotizaciones. A éste se accede cumpliendo
los requisitos de afiliacion y alta. Las personas que,
no aportan al Sistema, por no tener una actividad pro-
fesional retribuida, no tienen derecho a sus prestacio-
nes y como beneficiarios dependen econdémicamente
de las que si pagaban al Sistema, creando la figura
del beneficiario.

clasSNS_DB.htm. Consultado[15.03.2014]
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Tal y como critica Gonzalez de las Heras, este
modo de financiacion de la asistencia sanitaria se
hizo insostenible porque ademas de no dar una co-
bertura universal, cada vez requeria mas aportacio-
nes procedentes de los Presupuestos Generales del
Estado. Empieza a florecer la idea del derecho a la
atencion sanitaria por el hecho de ser ciudadano (es-
pafioles y extranjeros), y no por la afiliacion y alta en
régimen contributivo de la Seguridad Social y esta
idea ya se recogera en la Ley 14/1986, de 25 de abril,
Ley General de Sanidad. Es decir que se esté o no en
alta en un régimen de Seguridad Social y se dependa
0 no econdmicamente de una persona en alta, se ten-
dra derecho a la asistencia sanitaria. De manera que
ya no tiene sentido hablar de persona beneficiaria de
un titular puesto que por el hecho de ser residente
en territorio nacional, son titulares del derecho a la
asistencia sanitaria por si mismos y no derivado del
derecho de ninguna otra persona.

Sin embargo econdmicamente la separacion en-
tre atencion sanitaria y Seguridad Social no se con-
suma hasta 1998, con la entrada en vigor de la Ley
49/1998, de 30 de diciembre, de Presupuestos Gene-
rales del Estado para 1999, que desvincula totalmen-
te Sanidad y Seguridad Social desde el punto de vista
financiero.

Gonzalez de las Heras destaca que los ciudada-
nos estan padeciendo las medidas de financiacion
de la sanidad publica que trasladan al consumo de
cualquier producto, via precios. Por ejemplo median-
te el impuesto indirecto que pagan sobre las gasoli-
nas, denominado Impuesto sobre las Ventas Minoris-
tas de determinados Hidrocarburos (art. 9 de la Ley
24/2001, de 27 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y del Orden Social. Galicia, Madrid
o Catalufia han hecho uso de esos recargos imposi-
tivos incrementando de forma variable, 1, 2 o mas
céntimos, el precio del litro de los hidrocarburos:

“Asi, pues, en la actualidad todo ciudadano
en Esparia esta pagando dos veces, como mi-
nimo, la asistencia sanitaria, una via impues-
tos generales (IRPF, IS, IP, IVA, etc.) y otra via
impuesto especifico sobre las gasolinas cada
vez que adquiere un producto o un servicio
(4 pts. estatales), y los residentes de algunas

32 GONZALEZ DE LAS HERAS, Maria Pilar. “El de-
recho a la asistencia sanitaria en Espafia dentro de territorio
nacional: regulacion, sistema de financiacion y administra-
ciones competentes”. Noticias Juridicas. Diciembre 2004.
Disponible en URL: http://noticias.juridicas.com/articulos/25-
Derecho-Sanitario/200412-24559251010443290.html. [Acceso
15.03.2014]

Comunidades Autonomas, aquellas en las que
han recargado algunos céntimos mas, la estan
pagando tres veces. Por ello, (...), parece cla-
ro que todos los ciudadanos en Esparia tienen
derecho a ella, puesto que todos la pagan, y
carece de fundamento, como desgraciadamente
se escucha cada vez mds a menudo a nuestros
politicos autonomicos y estatales, hablar de la
necesidad de copago de la atencion sanitaria,
como si ya todos los ciudadanos no estuviesen
pagando dos y tres veces dicha sanidad. (...)"_

Una conclusiéon de la autora, que comparto fir-
memente, es que se debe desterrar la idea de que
tanto los inmigrantes ilegales como los ancianos y
pensionistas, se aprovechan del sistema sanitario sin
contribuir a su sostenimiento, puesto que si lo hacen
a través del pago de estos impuestos indirectos.

3.4.3 Poblacion cubierta por el Sistema Nacio-
nal de Salud

El sistema sanitario espaiol es uno de los mas
universales porque da cobertura a casi todos los ciu-
dadanos y residentes del Estado espafiol. Conforme
a los datos aportados por los indicadores de salud de
la poblacion europea (European Community Health
Indicators) del afio 2012, el porcentaje de poblacion
cubierta por el sistema sanitario publico espafiol
alcanzo su cifra maxima historica en el afio 2003,
cuando el 99.6 % de la poblacion espaiola o residen-
te en Espafia tenia derecho a la prestacion sanitaria
del sistema publico. No obstante, en el afio 2012 las
ciudades con Estatuto de Autonomia, no superan el
96% de cobertura, y CCAA como Cataluia y Astu-
rias tienen un 98% de cobertura.*?

Esta cifra contrasta con el porcentaje de cober-
tura del afio 1960, fecha en la que s6lo un 54% de la
poblacion espaiiola o residente en Espaiia, tenia con-
solidado este derecho; en 1980 era del 83%, en 1989
era del 98,1 %, en 2001 era del 98,9% y en 2010 del
99,2%. Es decir que en Espaia se han necesitado 50

afios para dar cobertura a casi el total de la poblacion
(99,2%).**

33 MSSSI. Indicadores clave del Sistema Nacional de Sa-
Iud:2014. INCLASNS-Base de datos. Disponible en: idem

34 EUROPEAN COMMUNITY HEALTH INDICATORS
(ECHI). Government/social health insurance, total health care,
percentage of total population. 2012.HEIDI Data Tools. Dis-
ponible en URL: http://ec.europa.cu/health/indicators/echi/list/
index en.htm. [Acceso 15.03.2014]
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Sin embargo, el ultimo dato reportado por el Es-
tado Espafiol, como Estado miembro de la Unidn
Europea, a la Comision Europea, corresponde al afio
2010. En esta fecha el 99,2% del total de la pobla-
cion espafiola estaba cubierta por el sistema sanita-
rio publico. De manera que no es posible cotejar los
datos de los afios posteriores, que tendrian una gran
relevancia a efectos de estadisticas de cobertura po-
blacional, debido al restrictivo cambio de regulacion
que supuso la entrada en vigor en el afio 2012, del
Real Decreto-Ley 16/2012, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus pres-
taciones.

A grandes rasgos este Real Decreto-Ley ha ex-
cluido de cobertura sanitaria a las personas extran-
jeras que carezcan de una autorizacion en vigor para
residir en territorio espafol.

De conformidad con el articulo 3.1 del RDL
16/2012, en Espana son titulares de los derechos a
la proteccion de la salud y a la atencion sanitaria con
cargo a fondos publicos, a través del Sistema Nacio-
nal de Salud, aquellas personas que tienen la condi-
cion de asegurado.

El concepto de asegurado, ha sido de nuevo ac-
tualizado por el Real-Decreto Ley 16/2012, de 20 de
abril, de medidas urgentes para garantizar la sosteni-
bilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones. En virtud del
Real Decreto la condicion de asegurado queda limi-
tada a cuatro supuestos (art. 3.2): a) Ser trabajador
por cuenta ajena o por cuenta propia, afiliado a la
Seguridad Social y en situacion de alta o asimilada
a la de alta. b) Ostentar la condicion de pensionista
del sistema de la Seguridad Social. c) Ser perceptor
de cualquier otra prestacion periodica de la Segu-
ridad Social, incluidas la prestacion y el subsidio
por desempleo. d) Haber agotado la prestacion o el
subsidio por desempleo y figurar inscrito en la ofi-
cina correspondiente como demandante de empleo,
no acreditando la condicion de asegurado por cual-
quier otro titulo.

Si no se cumpliera ninguno de los supuestos an-
teriores, las personas de nacionalidad espafiola o de
algun Estado miembro de la Unioén Europea, del Es-
pacio Econdémico Europeo o de Suiza que residan en
Espaia y los extranjeros titulares de una autorizacion
para residir en territorio espafol, podran ostentar la
condicidn de asegurado siempre que acrediten que no
superan el limite de ingresos fijado.
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Seran beneficiarios de un asegurado, siempre que
residan en Espana, el conyuge o persona con analo-
ga relacion de afectividad, quien debera acreditar la
inscripcion oficial correspondiente; seran también
beneficiarios el ex conyuge a cargo del asegurado,
los descendientes del mismo que sean menores de 26
afios o que tengan una discapacidad en grado igual o
superior al 65%.

Todas aquellas personas que no tengan la condi-
cion de asegurado o beneficiario podran obtener la
prestacion de asistencia sanitaria mediante el pago de
la correspondiente contraprestacion o cuota derivada
de la suscripcion de un convenio especial.®

De manera que las personas extranjeras que ca-
rezcan de una autorizacioén en vigor para residir en
territorio espafol, no tendran acceso a cobertura
sanitaria publica, con la excepcidon contemplada en
una modificacion posterior (articulo 3 ter): “los ex-
tranjeros no registrados ni autorizados en Espara,
recibiran asistencia sanitaria en las siguientes mo-
dalidades: a) De urgencia por enfermedad grave o
accidente, cualquiera que sea su causa, hasta la si-
tuacion de alta médica. b) De asistencia al embara-
zo, parto y postparto”

Luego los extranjeros menores de dieciocho afios
recibiran la asistencia sanitaria en igualdad de con-
diciones que los espafoles y todos los extranjeros,
tendran derecho a la prestacion sanitaria en caso de
urgencia grave, seguimiento del embarazo y parto. *

3.4.4 Contenido y prestaciones (cartera servi-
cios)

El contenido asistencial y tipo de prestaciones
ofrecidas por el sistema sanitario publico, esta reco-
gido en la legislacion sanitaria vigente. El Real De-
creto-Ley 16/2012, ha sido el Gltimo en entrar en vi-
gor y regular esta materia, puesto que ha modificado
la cartera comun de servicios del Sistema Nacional
de Salud incluyendo las siguientes modalidades:*’

e Cartera comun bésica de servicios asistencia-
les del Sistema Nacional de Salud: comprende

35 MSSSI. Sistema Nacional de Salud. Espafia 2012 [mo-
nografia en Internet]. Madrid; 2012. Pp. 11-12 Disponible en:
www.msssi.gob.es. [Acceso 15.03.2014]

36 LEMA TOME M. “La reforma sanitaria en Espafia: Es-
pecial referencia a la poblacion inmigrante en situacion admi-
nistrativa irregular”. Eunomia, vol 5, n° 2103, 2014. Pp 95-115

37 MSSSI. Sistema Nacional de Salud. Espafia 2012 [mo-
nografia en Internet]. Madrid; 2012. p. 14 Disponible en: www.
msssi.gob.es. [Acceso 15.03.2014]
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actividades de prevencion, diagnostico y reha-
bilitacion que se realicen en centros sanitarios y
transporte sanitario urgente.

+ Cartera comun suplementaria del Sistema Na-
cional de Salud: incluye la prestacion farmacéu-
tica, ortoprotésica, productos dietéticos, trans-
porte sanitario no urgente, sujeto a prescripcion
facultativa.

e (Cartera comun de servicios accesorios del Sis-
tema Nacional de Salud: actividades no esencia-
les o coadyuvantes para las patologias cronicas.

» Cartera de servicios complementaria de las
Comunidades Auténomas: permite a las CCAA
incorporar, con recursos propios adicionales,
procedimientos no contemplados en las otras
carteras.

Esta 0ltima cartera de servicios, es también el
marco en el que se han visto amparadas legalmen-
te, las numerosas desigualdades e inequidad entre
los servicios sanitarios prestados por cada CCAA,
porque hasta el afio 2012, algunas CCAA se cefiian
exclusivamente a ofrecer las prestaciones sanitarias
incluidas en la cartera comun, y otras en cambio am-
pliaban las prestaciones gratuitas, no incluidas en la
cartera comun, mediante la cartera de servicios com-
plementaria.

Por ejemplo hasta principios del afio 2013, no es-
taban igual de inmunizados contra bacterias y virus,
un bebé nacido en Galicia o Madrid, que otro nacido
en cualquier otra Comunidad, porque so6lo esas dos
Comunidades Autonomas, financiaban la vacuna in-
fantil contra el Neumococo, a pesar de que la Asocia-
cion Espafiola de Pediatria recomienda que toda la
poblacién infantil reciba esta vacuna. A partir de esa
fecha los recortes en las prestaciones sanitarias tam-
bién afectaron a esas vacunas financiadas que Madrid
y Galicia tenian incorporadas a su calendario vacunal
infantil.

Este hecho constituye una vulneracion de la equi-
dad entre CC.AA. por razones territoriales, porque no
existen razones epidemioldgicas que justifiquen esta
disparidad. También la vacuna de la varicela, que es
absolutamente recomendable so6lo se facilitaba a los
nifios de 15 meses nacidos en Madrid, Navarra y
Melilla. Lamentablemente también ha sido retirada
no s6lo de financiacion publica sino del calendario
vacunal en Madrid y Melilla, e incluso ni siquiera se
esta distribuyendo en las farmacias, para que los pa-
dres que lo deseen la comprasen. Solamente en Na-
varra, sigue estando financiada, y sélo las farmacias
de Navarra la comercializan.

3.4.5 Satisfaccion con el sistema sanitario

De las respuestas obtenidas del Barometro sani-
tario del afio 2011 publicadas por el Ministerio de Sa-
nidad, en adelante MSSSI, (Estudios n® 2.862, 2.906
y 2.916, Febrero-Octubre 2011), podemos inferir que
la Sanidad es el area que mas interés despierta entre
los ciudadanos. Este interés se reflejo también en las
respuestas obtenidas de otra muestra de la poblacion
espafiola en el afio 2012, aunque en esta ocasion, la
Sanidad pasé a ser la segunda area mas importante en
interés, con un 25,2 % de una muestra total de 7729
personas, debido a que en el Barometro 2012 y a di-
ferencia de los afios anteriores, se incluy6 también la
opcion de respuesta Trabajo (Estudios 2.936,2.946 y
2.962, Marzo-Noviembre 2012).

El grado de satisfaccion de los ciudadanos con la
asistencia recibida tanto en atencién primaria como
en atencion especializada, dentro de la red del sis-
tema sanitario publico es elevado. Esta satisfaccion
es reflejada por los datos del Barometro sanitario del
afio 2012, que recoge que un 87,6% de los encuesta-
dos considera la asistencia recibida de su médico de
familia “muy buena o buena”, un 83,4% considera la
asistencia recibida del médico especialista muy bue-
na o buena, y un 86,7% considera que la atencion
hospitalaria que ha recibido fue muy buena o buena.*®

Esta valoracion positiva de la sanidad publica,
calificada con 6.59 puntos en el afio 2011(ver grafi-
co inferior), en una escala de 1 (muy insatisfecho) a
10 (muy satisfecho), ha sido una tendencia creciente
hasta el afio 2011, sin embargo en el aio 2012, la
valoracion descendid dos décimas, a 6.57. (Estudios
2.936,2.946 y 2.962, Marzo-Noviembre 2012). Este
descenso puede estar influenciado por las medidas de
caracter restrictivo, introducidas al amparo del RDL
16/2012.

Las estadisticas publicadas con datos recogidos
del Bardémetro Sanitario 2012, reflejan el parame-
tro de cercania de los centros de Atencion Primaria,
donde estan los médicos de familia y pediatras, y el
equipamiento y la tecnologia médica de los hospi-
tales de la sanidad publica, como los items mejores
valorados, ambos con calificaciones de 8.0, en una
escalade 1 a 10.*

38 MSSSI. Presentacion de resultados del Barometro
sanitario del 2012. Madrid, 2013. Disponible en URL: http://
www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/
informeAnual.htm. [Acceso 05.03.2014]

39 MSSSI. Presentacion de resultados del Barometro
sanitario del 2012. Madrid, 2013. Disponible en URL: idem

79


http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/informeAnual.htm
http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/informeAnual.htm
http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/informeAnual.htm

Cristina Diaz Pérez Volumen 25, numero 1. Enero-Junio 2015 | ESTUDIOS

Como podemos observar en el grafico inferior, titulado “Valoracidon del sistema sanitario”, incluido en la
presentacion elaborada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y el CIS, sobre los principales
datos BAROMETRO SANITARIO 2012, el 72,6 % de los ciudadanos encuestados a nivel nacional, (muestra=
7.800 entrevistas), valoran positivamente el funcionamiento del sistema sanitario, pero cerca del 23,5% de la po-
blacién considera que necesita cambios.

Valoracion del sistema sanitario
Distribucion por sexo
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El 70,6% de los ciudadanos piensa que el
Sistema Sanitario funciona bastante bien o

60 | bien aunque necesita algunos cambios.

40 |

20 |
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Funciona bastante bien o bien aunque Necesita cambios fundamentales Es necesario rehacerlo

necesita algunos cambios

BAROMETRO SANITARIO 2012

Por CC.AA., los datos extraidos del Informe sobre los Indicadores clave del Sistema de Salud Espaiiol, pu-
blicado enero de 2014, por el MSSSI, revelan que el grado de satisfaccion varia entre las diversas CCAA. En
concreto la satisfaccion ciudadana con el Sistema aragonés de salud, dista en mas de un punto de la que tienen los
pacientes canarios del Servicio canario de salud.

(C) Grado de satisfaccion de los ciudadanos con el funcionamiento del Sistema
Sanitario publico. Ultimo disponible.
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Si comparamos la evolucion del grado de satis-
faccion de los ciudadanos con el funcionamiento del
sistema sanitario publico en los afios 2010, 2011 y
2012, podemos afirmar que es resefiable el notable
descenso de varias décimas, en la valoracion del gra-
do de satisfaccion de los usuarios del sistema sanita-
rio publico de algunas Comunidades como Aragoén,
Asturias, Baleares, Cataluna Castilla Ledn, Castilla-
La Mancha, Madrid o Valencia.*

3.4.6 Inaccesibilidad al sistema sanitario

Existe un porcentaje nada desdefiable de pobla-
cion, que considera que la sanidad publica NO presta
los mismos servicios a todos los ciudadanos por el
hecho de*':

* Residir enunau otra Comunidad Auténoma (57%).
* Residir en una zona rural o urbana (52%).

* Se resida legalmente o no (48%).

+ Sea espafiol o extranjero (36%).

* Se tenga un nivel social alto o bajo (29%).

La equidad en el acceso a los servicios sanitarios
puede medirse a través del indicador de gente que
autodeclara que necesitaron asistencia médica (de
valoracion o tratamiento) en los 12 meses previos,
pero que no fue cubierta debido barreras financieras,
tiempos de espera o largas distancias que recorrer
hasta los centros sanitarios.

En el afio 2011, Espafa tenia un porcentaje bajo
de inaccesibilidad al sistema sanitario (0,8%), debi-
do a barreras econémicas, tiempos de espera o dis-
tancias de desplazamiento. En Alemania es 2,2 %,
Bélgica: 4,5 %, Finlandia: 0,3%; Francia: 4,8%; Gre-
cia: 11,0%; Holanda: 0,2%; Italia: 10,5%; Noruega:
1,4%; Portugal: 4,9%; Reino Unido: 0,3%; Suecia:
1,5; Suiza: 1,9 %. El porcentaje de Espafia es nota-
blemente inferior a la media europea (4,5%).4

No obstante, si bien hasta el afio 2007, el por-
centaje no alcanzaba el 0.5%, en los ultimos afos,
Espafia ha experimentado un ligero ascenso en el
porcentaje de poblacion que declara que el sistema
sanitario no cubri6 sus necesidades. En parte este he-
cho puede estar influenciado por la etapa de fuerte
recesion economica que Espaia viene sufriendo des-
de el afio 2008.

Proportion of people with self-declared unmet needs for health care services due to either financial barr, time series of 7 years
Equity of access to health care services is an index of self-declared unmet need for health care services. It is defined as percentage of people who self-reporte...
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40 MSSSI. Indicadores clave del Sistema Nacional de Sa-
Iud:2014. INCLASNS-Base de datos. Disponible en: idem

41 MSSSI. Presentacion de resultados del Barometro
sanitario del 2012. Madrid, 2013. Disponible en URL:idem
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42 EUROSTAT: European Community Health Indicator.
Proportion of people with self-declared unmet needs for health
care services. 2014. Disponible en URL: http://epp.eurostat.
ec.europa.eu/statistics_explained/index.php/Quality of life
indicators_-_health
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Del total de ciudadanos con nacionalidad espa-
fiola (39.949,7), registrados en el afio 2012, aproxi-
madamente un 1°8% tuvo dificultades de acceso a los
servicios sanitarios en los ultimos 12 meses. Compa-
rando este dato con el total de poblacion extranjera,
residente en Espafa (5992,0), la cifra se incrementa a
un 2’8% aproximadamente, lo que indica que la pro-
porcion de extranjeros con dificultad para acceder a
la sanidad publica espafola fue superior a la de los
ciudadanos espaioles. Los datos han sido extraidos
de los Resultados de la Encuesta Nacional de Sani-
dad ENSE 2011/2012. Estadistica n® 2.176 del Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales ¢ Igualdad y
el INE (2013).

3.4.7 Gasto sanitario

3.4.7.1 Comparacion internacional

Los paises de Union Europea (UE-27) gastan
de media el 9,0 % del Producto Interior Bruto, en
adelante PIB. Si comparamos el gasto sanitario total
como porcentaje del PIB en los paises de la UE-27 de
los afios 2008-2010. El porcentaje sobre PIB de Es-
pafia del afio 2010, fue un 9,6%, es decir ligeramente
inferior al de otros paises de la UE.

En 2010 Espafia gast6é menos en sanidad que
paises como Alemania (11,6%), Dinamarca (11,1%),

Francia (11,6%), Grecia (10,2%), Paises Bajos
(12,05%), Portugal (10,7%). En lado opuesto se en-
cuentran paises como Estonia o Rumania, ambos
con un gasto del 6%.%

3.4.7.2 Comparacion entre CCAA

Los costes de nuestra sanidad publica, estan re-
flejados en el Informe Anual sobre el Sistema Sani-
tario Publico elaborado en 2012 por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, en adelante
MSSSI, y en la Estadistica de Gasto Sanitario Publi-
co también publicada por el MSSSI en Noviembre
de 2013.

* Los datos de Espana (2010), sittian el gasto sa-
nitario publico, incluyendo gasto de cuidados de
larga duracion, en casi 75 mil millones de euros,
lo que supone un 74,2% del gasto sanitario total
del pais (publico y privado), que asciende a casi
101 mil millones de euros.

» El gasto sanitario total en Espafa en 2010 es
de 9,6% del PIB. El gasto sanitario publico re-
presenta el 7,1% del PIB y supone un gasto por
habitante de 1.622€.

Tal y como consta en cuadro inferior, en el afio
2010, se gastd menos que en 2009, en la partida de
sanidad publica, pero en cambio el porcentaje sobre
PIB de gasto sanitario privado aumentd una décima.

Gasto sanitario total: publico y privado en millones de euros y porcentaje

sobre el PIB. Esparia 2008-2010

2008 2009 | 2010

Millones

de euros
Gasto sanitario publico 71.169,6 6,5
Gasto sanitario privado 26.115,7 2,4

Gasto sanitario total

Fuente: OECD Health data 2012.
http://stats.oecd.org/Index.aspx?DataSerCode=SHA

82

% sobre PIB

97.285,3 8,9
Observaciones: cifras acordes con lametodologia SHA (System Health Account)

Millones Millones

FE e % sobre PIB EIEee. % sobre PIB
75.395,3 7,2 74.732,3 7,1
25.496,9 2,4 26.008,5 2,5

100.892,3 9,6 100.740,8 9,6

43 OECD. Gasto sanitario total como porcentaje del
PIB en los paises de la UE27. Afios 2008-2010. Health Data,

version en linea 2012. Disponible en URL: http://stats.oecd.
org/index.aspx#

[Acceso 15.03.2014]
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El Informe sobre el Sistema Nacional de Salud
2012 del MSSSI, desglosa los gastos desde una di-
mension funcional del gasto sanitario publico de la
siguiente forma: los servicios hospitalarios y especia-
lizados son los que representan algo mas de la mitad
del gasto (56,0% y 38.588 millones de euros), segui-
dos por la prestacion farmacéutica, 19,4% (13.380
millones de euros) y los servicios de atencion prima-
ria de salud con 15,5% (10.651 millones de euros).

En cuanto a la clasificacion econdémico-presu-
puestaria, sin incluir el gasto en cuidados de larga
duracioén, algo mas de 4 de cada 10 euros del gas-
to sanitario publico corresponde a la remuneracion
del personal, en nimeros absolutos representa casi
31.000 millones de euros. La actividad concertada
supone un 10,7 % (7.389 millones de euros) del gas-
to total.*

Entre los afios 2002 y 2010 el gasto sanitario
realizado por las CC.AA. espaifiolas se ha duplica-
do en términos nominales, y ello ha provocado que
el volumen de recursos autondmicos absorbidos por
los sistemas regionales de salud no haya dejado de
crecer, representando en la actualidad un 40- 50% de
los presupuestos autonomicos. Extremadura y Casti-
lla-La Mancha fueron las comunidades con un mayor
indice relativo de gasto sanitario sobre el PIB, con un
8,37%.%

Otro dato nada desdefiable es que en Espaiia, el
gasto sanitario farmacéutico es muy elevado. El gas-
to farmacéutico como porcentaje del total de gasto
sanitario fue en 2011 en Espana del 17,4%. Si com-
paramos este dato con el de otros paises de la UE,
vemos que en Espafia se invierte mucho en gasto
farmacéutico. Dinamarca (6,8%), Finlandia (13,2%),
Francia (15,6 %), Alemania (14,1%), Italia (16,2%),
Portugal (17,9%).%

En la estadistica denominada “Comparacion del
gasto sanitario de las Comunidades Autonomas y de
las ciudades con estatuto de Autonomia, de la pobla-
cion protegida por el SNS en el ario 2012” se reco-
ge el gasto sanitario del conjunto de los Servicios de

44 MSSSI. Sistema Nacional de Salud. Espaia 2012 [mo-
nografia en Internet]. Madrid; 2012. p. 24 Disponible en: www.
msssi.gob.es. [Acceso 15.03.2014]

45 ABELLAN PERPINAN, Jos¢ Maria. “Financiacién y
eficiencia del sistema sanitario publico de la region de Murcia”.
Consejo Econdmico y Social de la Region de Murcia. 2011, p13

46 OECD. Pharmaceutical health expenditure and phar-
maceutical health expenditure per capita. 2012 Health Statis-
tics. Health Data, version en linea 2012. Disponible en URL:
http://stats.oecd.org/index.aspx# [Acceso 15.03.2014]

Salud de las CCAA y de Ceuta y Melilla (INGESA).
En el mapa geografico inferior podemos observar
que en CCAA como Andalucia o Baleares se ha rea-
lizado un gasto en sanidad inferior al de otras como
Murcia, Asturias, Extremadura o Aragon.

(C) Gasto sanitario publico territorializado, por habitante protegido
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Dentro del Gasto sanitario publico, existe tam-
bién un porcentaje de gasto sanitario publico inverti-
do en conciertos de asistencia sanitaria, que incluye
los gastos efectuados por los agentes publicos en la
compra a agentes privados de servicios sanitarios.
Vemos que Catalufia, Islas Baleares y Canarias o
Madrid, son las Comunidades que mas presupuesto
gastan en la compra a compaiiias privadas de servi-
cios sanitarios.

Porcentaje del gasto dedicado a conciertos. Ultimo disponible.
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3.4.8 Defectos del sistema sanitario de Espaiia

El Sistema sanitario existente en Espafia, tanto
publico como privado, adolece de defectos, tanto
desde el punto de vista de la demanda, es decir como
usuarios, como desde el punto de vista asistencial, es
decir desde la optica de los profesionales.

3.4.8.1 Defectos en la facturacion del gasto sa-
nitario

En el Informe de fiscalizacion de la Gestion de
las Prestaciones de Asistencia Sanitaria derivadas
de la aplicacion de los Reglamentos Comunitarios
y Convenios Internacionales de la Seguridad Social,
emitido por el Tribunal de Cuentas y publicado en el
BOE de 25 de marzo de 2013%, se subrayan diversas
deficiencias y problemas relacionados con la gestion
de las prestaciones a extranjeros, en particular, por
los abusos en el recurso a la condicion de «persona
Sin recursos economicos suficientesy.

El importe facturado por el INSS por la asisten-
cia sanitaria prestada a los asegurados a cargo de los
paises del ambito de aplicacion de los Reglamentos
comunitarios y Convenios Bilaterales en el ejercicio
2009 ascendié a un total de 446.134.747,58 euros,
un 627,06% superior al importe de la facturacion
recibida por la asistencia prestada en dichos pai-
ses a asegurados a cargo de Espana, que ascendi6 a
61.361.532,13 euros. La diferencia entre las magni-
tudes de «Espafia Acreedoray y «Espafna Deudoray,
se debe a que Espafia es un pais eminentemente re-
ceptor de turistas y residentes extranjeros y que por
ende da cobertura sanitaria a un gran numero de tu-
ristas y residentes extranjeros, llegdndose incluso a
acufiar un término que describe este hecho, el deno-
minado “Turismo Sanitario”.

Algunos de los errores detectados en este Infor-
me de Fiscalizacion estan directamente relacionados
con la gestion de la facturacion emitida por Espafia.

* Hasta el afo 2009, por la asistencia sanitaria
prestada a los turistas britdnicos en Espafia, se
facturaba mediante una estimacion del numero
de turistas recibidos en Espafia, a diferencia de
las facturaciones al resto de Estados en las que se

47 Resolucion de 18 de diciembre de 2012, aprobada por
la Comision Mixta para las Relaciones con el Tribunal de Cuen-
tas en relacion con el Informe de fiscalizacion de la Gestion de
las Prestaciones de Asistencia Sanitaria derivadas de la aplica-
cion de los Reglamentos Comunitarios y Convenios Bilaterales.
BOE n° 72, pp. 23154-23330
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tenia en cuenta el coste efectivo de las prestacio-
nes sanitarias servidas por cada centro del SNS,
lo que implicé en 2008 y 2007 una pérdida anual
en la facturacion de mas 20 millones de euros.

* Se ha detectado que los indices de facturacion
a Francia y Portugal, por las prestaciones servi-
das a ciudadanos franceses y portugueses que se
desplazaron expresamente para solicitar asisten-
cia sanitaria en las provincias espafiolas limitro-
fes (Badajoz y Pontevedra), son bastante superio-
res a la media del resto de Estados; esto es debido
a la proximidad geografica, pero constituye un
abuso de estos ciudadanos porque realmente no
estaban en estancia temporal en Espaia, y no fue
una utilizacion coyuntural de los servicios sani-
tarios espafoles, sino provocada. Y sobre todo el
abuso se dio en el ambito Materno-Infantil, para
recibir asistencia en el parto en hospitales espa-
foles.*

¢ También se detectaron errores entre la pro-
porcion de pensionistas mayores de 65 afios
procedentes de Estados del Espacio Econdmico
Europeo (Estados de la Unioén Europea, Islandia,
Liechtenstein y Noruega) y Suiza, empadronados
en Espafia y el numero de pensionistas mayores
de 65 afios por los que Espafia emite facturacion
a estos Estados, por los que el Instituto Nacional
de la Seguridad Social percibid menos cuotas por
este concepto de las que deberia haber recibido.

* En relacion a la facturacion recibida por Es-
pafia (Espafia deudora), el Tribunal ha detectado
que el numero de facturas recibidas por Espafia,
durante el afio 2009, procedentes de Alemania
por costes efectivos o gasto real fue un 716% su-
perior al numero de facturas emitidas por Espafia
a este pais.

* Respecto a la asistencia sanitaria prestada en
Espaia a personas extranjeras sin recursos econo-
micos suficientes, el Informe destaca que el acce-
so de nacionales de terceros Estados a las presta-
ciones sanitarias en Espafia mediante la figura de
«persona sin recursos economicos suficientes»
ha sido abusivo. Esta figura conlleva la gratuidad
de las prestaciones sanitarias. El Tribunal ha
detectado el uso fraudulento de esta figura por

48 Resolucion de 18 de diciembre de 2012, aprobada por
la Comision Mixta para las Relaciones con el Tribunal de Cuen-
tas en relacion con el Informe de fiscalizacion de la Gestion de
las Prestaciones de Asistencia Sanitaria derivadas de la aplica-
cion de los Reglamentos Comunitarios y Convenios Bilaterales.
BOE n°® 72, pp. 23174
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parte de personas que no reunen los requisitos
exigidos legalmente, bien por tener cubiertas
sus prestaciones sanitarias por la Seguridad
Social de sus respectivos Estados de origen, o
bien por disponer dentro o fuera de Espana de
recursos economicos suficientes. Llegandose a
dar la paradoja de que personas que ya tienen
su residencia habitual en sus Estados de origen,
fronterizos con Espafia, sigan manteniendo en
Espafia su tarjeta sanitaria individual emitidas por
las Comunidades Auténomas y por el INGESA,
y vuelven a Espafia exclusivamente para recibir
prestaciones en establecimientos sanitarios. (v.g.
ciudadanos marroquies o portugueses acuden a
recibir asistencia en las Ciudades Autonomas de
Ceuta y Melilla, o a Caceres, Badajoz, Ponteve-
dra, etc.). Al no existir un adecuado control sobre
este colectivo, cuando abandonan Espaia, ni las
Comunidades Autonomas ni el INGESA, anulan
la tarjeta sanitaria individual que emitieron.

3.4.8.2 Recursos sanitarios escasos, para una
poblacion envejecida con mayor grado de dependen-
cia.

Obviamente los recursos sanitarios son limita-
dos. Incluso para los servicios de salud de paises con
un elevado presupuesto destinado a gasto sanitario,
es imposible garantizar una ratio de camas hospita-
larias, de tecnologia o de facultativos en proporcion
1:1. Ningun servicio puede permitirse econdémica-
mente tener una cama hospitalaria disponible para
cada ciudadano o 1 médico para cubrir la asistencia
de cupos muy pequefiios de poblacion.

Es también un factor a tener en cuenta, el enveje-
cimiento de la poblacion de un gran numero de pai-
ses europeos. Y a priori se entiende que los ancianos
requeriran de un uso mas frecuente de los servicios
sanitarios, por tener un mayor nivel de dependencia
para realizar las actividades de la vida diaria, y por
ende mayor gasto del sistema sanitario publico. Pero
en realidad, la literatura consultada refleja que sélo
en la etapa final de la vida, se necesitan mas recursos
asistenciales, tal y como destaca el reciente informe
publicado en 2013: “Research for universal health
coverage” por la OMS:

“Las envejecidas poblaciones europeas se pue-
den permitir economicamente el sistema sani-
tario; entre 2010 y 2060, el incremento anual
estimado en gasto sanitario debido al envejeci-
miento sera menos de 1% e incluso menor en

varios europeos. Aunque se espera que aumen-
te el numero de personas mayores que padecen
enfermedades cronicas y discapacidades, los
costes sanitarios solo seran substanciales en el
ultimo ario de vida de estas personas ™.

3.4.8.3 Ineficiencia del sistema sanitario

El Defensor del Pueblo registrd casi 600 expe-
dientes de quejas en el afio 2011, cuyos motivos prin-
cipales fueron las desigualdades entre CC.AA., los
problemas de muchos pacientes para recibir atencion
sanitaria cuando estaban en una Comunidad distinta
a la que residen (principalmente en las consultas de
Atencion Especializada) y la existencia de amplias
listas de espera.™

En el Informe que el Defensor del pueblo pre-
sentd ante el Congreso destaca la percepcion de la
poblacion de que el acceso a las prestaciones sanita-
rias, independientemente del lugar de residencia, no
se efectia en condiciones de igualdad efectiva. Esta
desigualdad es palpable ante la situacion de necesi-
dad de prescripcion de recetas de medicamentos para
enfermos con patologias cronicas, en pacientes que
estan desplazados temporalmente de su comunidad
de residencia, y la negativa de los servicios de salud
a entregarlas.

También se registraron quejas sobre las diferen-
cias que existen entre las carteras de servicios de cada
CCAA, como en las vacunas infantiles financiadas, y
en el acceso a procedimientos de diagndstico genéti-
co preimplantacional y a técnicas de fecundacion ‘in
vitro’ con seleccion embrionaria.

Las quejas en Atencion Primaria, versan sobre
problemas con la obtencion de informacion y do-
cumentacion clinica, demoras para conseguir la cita
con el médico de familia, déficit de profesionales sa-
nitarios, dificultades para ejercer la libre eleccion de
centro y disconformidad con la gestion de la presta-
cion de incapacidad temporal.

49 WHO ( World Health Organization). The World health
report 2013: Research for universal health coverage. Geneva
2013

50 Gaceta Médica. “Se registraron casi 600 expedientes.
Las desigualdades entre CC.AA. y las listas de espera, prin-
cipales quejas al Defensor del Pueblo en 2011”. Gaceta Meé-
dica [online], 29 de marzo 2012. Disponible en URL: http://
www.gacetamedica.com/noticias-medicina/2012-03-29/po-
litica/las-desigualdades-entre-cc-aa-y-las-listas-de-espera-
pricipales-quejas-al-defensor-del-pueblo-en-2011/pagina.
aspx?idart=614080
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En relacion a las listas de espera, las quejas se
hacen eco de la demora en obtener cita en consultas
externas, pruebas y técnicas diagndsticas e interven-
ciones quirtrgicas programadas.

La Sala de lo Contencioso-Administrativo Sec-
cion Cuarta de la Audiencia Nacional emitio el 31
de mayo de 2001, una Sentencia estimatoria del Re-
curso Contencioso-Administrativo presentado por
los dafios irreparables generados en un paciente que
fallecio estando en lista de espera quirurgica del hos-
pital 12 de Octubre de Madrid, pese a que padecia
una enfermedad cardiaca importante. El recurso ha
sido estimado porque los hechos crearon un dafio an-
tijuridico, a tenor del articulo 141.1 de la Ley 30/92,
que el paciente no tenia el deber juridico de soportar.

En este contexto la Sala entiende que el dano
que sufra un paciente por estar en lista de espera qui-
rirgica sera antijuridico cuando venga dado por una
lista mal gestionada, de duracion exagerada, cuando
hubiere un error en la clasificacion de la prioridad
del enfermo o cuando en el curso de esa espera se
produjesen empeoramientos o deterioros de la salud
que lleven a secuelas irreversibles que mitiguen la
eficacia de la intervencion quirtirgica esperada.

“Que el fallecimiento no viene causado por una
fuerza mayor (...); por contra, la muerte le so-
breviene a una persona con un padecimiento
cardiaco serio que habia que operar y la orga-
nizacion sanitaria entendio que esa interven-
cion no era urgente sino preferente y le hace es-
perar. En el curso de la espera -funcionamiento
normal o prestacion regular del servicio y por
la forma de organizarlo su familia sufre el daiio
que se trataba de atajar con la operacion y que

excede de lo tolerable o soportable”.®!

3.4.8.4 Mal funcionamiento del sistema sanitario
publico

En ocasiones, se producen determinados erro-
res en la gestion de la documentacion clinica de los
pacientes cubiertos por el sistema de salud publico
como la pérdida de la historia clinica. Estos errores
imputables al mal funcionamiento de la Administra-
cion, ocasionan que los pacientes demanden asis-
tencia en centros sanitarios privados. Los requisitos

51 Sentencia de 31 de mayo de 2001 de la Sala de lo Con-
tencioso-Administrativo. Secciéon Cuarta de la Audiencia Na-
cional. Documento TOL328.682. Disponible en: Base de datos
juridica Tirant online del ICAM
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para solicitar el reintegro de los gastos sufridos por
el paciente tras acudir a la sanidad privada son muy
tasados.

El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, por el
que se regulan las prestaciones del Sistema Nacional
de Salud, limita el reintegro de los gastos realizados
en la sanidad privada al supuesto de urgencia vital.

Conforme a la regulacion vigente y a la doctri-
na emanada del Tribunal Supremo (SSTS 20/10/03
-rcud 3043/02-; y 19/12/03 -rcud 62/03), son cuatro
los requisitos exigidos para que proceda el reintegro
de gastos por asistencia sanitaria ajena al sistema pa-
blico:

» Urgencia inmediata y que ésta sea de caracter
vital.

* Que no hubiera posibilidad de utilizaciéon de
los servicios de la sanidad publica y que el caso
no constituya una utilizaciéon abusiva de la ex-
cepeion.

Sobre el concepto de «urgencia vitaly, la
Jurisprudencia ha sefialado que, no sélo se refiere
al peligro de muerte inminente sino que también
incluye la pérdida de funcionalidad de 6rganos de
suma importancia para el desenvolvimiento de la
persona (STS 20/10/03 -rcud 3043/02).

La Sala del TS también ha declarado que esa
urgencia determine la imposibilidad de acceso del
beneficiario a los servicios de la Seguridad Social,
al tratarse de «la aparicion subita de un cuadro cli-
nico que requiere una inmediata atencion, imposi-
bilitando acudir al servicio médico asignado» (STS
de 25/10/99 -rcud 760/99, doctrina recordada en el
voto particular de la STS 20/10/03 -rcud 3043/02 -),
tal y como concurre en el supuesto de imposibilidad
de atencion por saturacion de beneficiarios necesita-
dos de las concretas prestaciones sanitarias («/istas
de esperay), que demoran prestacion de los servicios
médicos al interesado «en un plazo justificable desde
el punto de vista médico.» (STICE 2006/141 -Asunto
Watts, de 16/Mayo, remitiendo al art. 20 del Regla-
mento CE 83/2004). (STS rec.-2215/2006).

El Dictamen 1868/2000 del Consejo de Estado
de 15/06/2000 estima una reclamacion de reintegro
de gastos sanitarios, por los hechos acontecidos en

52 Tribunal Supremo. Sala 4. Seccion 1% Sentencia de 04
de julio de 2007-rec. 2215/2006. Disponible en: Base de datos
juridica Tirant online del ICAM
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una paciente que ante la lista de espera para la ope-
racion de varices, que le fue recomendada en el sis-
tema sanitario publico, se vio obligada a recurrir a
un centro privado. La historia clinica de la interesada
no se encontrd, de modo que tampoco aparecia en la
lista de espera. Aunque no concurria el caso de ur-
gencia vital, la solicitud de reintegro, presentada al
amparo del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, de
ordenacion de prestaciones en el Sistema Nacional
de Salud, fue estimada por mal funcionamiento del
sistema sanitario publico por la desaparicion de parte
del historial, que no conservaba la propia enferma.
En esas circunstancias se estima que la decision de
acudir al sistema privado resulta justificada.’ (Dicta-
men del Consejo de Estado 1868/2000).

La STS de 4 de julio de 2007, siguiendo doctrina
previa (STS de 20 de octubre de 2003), reitera que
existe urgencia vital en un supuesto de desprendi-
miento de retina de un paciente que estaba en lista de
espera de la sanidad publica, y acudio a una entidad
privada para realizarse la intervencion, porque en el
concepto de urgencia vital debe también incluirse la
pérdida de funcionalidad de 6rganos de suma impor-
tancia para el desenvolvimiento de la persona, puesto
que si el autor de la norma reglamentaria aplicable
hubiera querido restringir los supuestos a los ries-
gos de pérdida de la vida, asi lo hubiera expresado.>
(STS rec.-2215/20006).

No obstante a pesar del conocido topico de que
los servicios de urgencias de la red de hospitales pu-
blicos estan siempre saturados, y las listas de espera
para pruebas diagnoésticas son abultadas, la poblacion
valora muy positivamente la sanidad publica. Son
llamativas las respuestas obtenidas del barémetro
2012 (formuladas en una muestra de poblacion de
7729 personas de todas las clases sociales), puesto
que restan peso a estas casi 600 quejas presentadas al
Defensor del pueblo.

A la pregunta: “En el caso de que usted pudiese
elegir, ;jelegiria un servicio sanitario publico o uno
privado teniendo en cuenta...?

* La tecnologia y los medios de que dispone:
el 66,9% de los encuestados prefiere el publico,
frente al 23% el privado.

53 Dictamen del Consejo de Estado n® 1868/2000, de 15 de
junio de 2000. Documento TOL283.756. Disponible en: Base
de datos juridica Tirant online del ICAM

54 Tribunal Supremo. Sala 4. Seccion 1*. Sentencia de 04
de julio de 2007-rec. 2215/2006. Disponible en: Base de datos
juridica Tirant online del ICAM

* La capacitacion de los médicos y enfermeras:
60,6% prefiere publico y 18,3% privado.

» La rapidez con que le atienden: 32,6% publi-
co, frente al 61,5% privado.

* La informacion que recibe sobre su problema
de salud: 49,5% publico, frente al 31,2 % privado.

 El trato personal que usted recibe: 45,1% pu-
blico, frente al 38,1% privado.

» El confort de las instalaciones: 38,2% publico,
frente al 52,2 % privado.

A la pregunta: “Si usted o algun miembro de su
hogar tuvieran que utilizar un servicio sanitario y
Usted pudiera elegir jacudiria a un centro publico o
privado, cuando se tratara de...?

e Atencién Primaria (consultas de médicos de
cabecera o de familia y pediatria): 64,4 % prefie-
re publico, y 29% privado.

* Asistencia especializada (consultas de es-
pecialistas, salvo dentistas): 51,1% publico, y
40,4% privado.

 Ingreso en un hospital: 60,7% publico, y 32%
privado.

» Urgencias: 60,1% prefiere publico y 32,2%
privado.

En conclusion, salvo porque las instalaciones de
un hospital privado son mas confortables, en el resto
de items, los encuestados se ponen en manos de los
profesionales y la tecnologia con la que cuenta el sis-
tema sanitario publico.

3.4.8.5 Déficit asistencial

Faltan servicios sanitarios basicos que deberian
estar cubiertos por el sistema sanitario piblico, como
la asistencia odontolédgica, de fisioterapia, y existe
una laguna asistencial de algunos tipos de profesio-
nales como, logopedas, terapeutas ocupacionales,
trabajadores sociales. Estos ultimos son responsables
de gestionar las ayudas sociales de personas ancianas
0 sin recursos que una vez que son dadas de alta en
el hospital vuelven a la misma situacion de riesgo
social.
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3.4.8.6 El abuso de los servicios de urgencias

Debido a que las listas de esperas para consultas
con especialistas o pruebas diagnosticas son dilata-
das, los pacientes acuden por la otra via: los servi-
cios de urgencias. E incluso hemos visto la paradoja
de que las clases sociales mas altas hacen un mayor
uso de los servicios de urgencias hospitalarios de la
sanidad publica, en vez de usar la atencién prima-
ria como puerta de entrada, a pesar de que muchas
personas que pertenecen a estas clases privilegiadas
tienen estos servicios también cubiertos por las poli-
zas privadas suscritas. Ocasionando el denominado
efecto de la asistencia inversa, que consiste en que
las personas que menos recursos tienen, son a su vez
las que menos asistencia reciben.

3.4.8.7 Inequidades entre CC.AA.

Rosa Maria Urbanos Garrido, en su tesis doctoral
(1996)*, analizo tanto las desigualdades en salud por
grupos socioecondémicos y regiones, estudiando su
evolucion entre los afios 1987 y 1993 y la evolucion
de la desigualdad personal y territorial en el acceso
y utilizacion de los servicios sanitarios publicos ante
situaciones similares de necesidad. Algunas de las
conclusiones mas relevantes que obtuvo son:

“Refiriéndonos al acceso a la Atencion Especia-
lizada publica, (...) en los estratos sociales mds
bajos el tiempo medio de acceso supera la media
nacional, y de nuevo son las clases media-alta y
media las que resultan ligeramente favorecidas.

En las listas de espera, aparecen diferencias re-
marcables entre clases sociales y también entre
CC.AA. La clase media aparece como la peor
situada con valores muy superiores a los datos
indicados, para los dos estados de necesidad.
Las listas de espera tampoco favorecen a los
pertenecientes a la clase trabajadora, aunque
la distancia a la media global no es tan elevada.
Se aprecian diferencias destacables entre clases
sociales -a favor de los individuos de mejor po-
sicion social- tanto en 1987 como en 1993.”

55 URBANOS GARRIDO, Rosa Maria. Abstract de la
Tesis doctoral: Evolucion de la desigualdad de acceso y utiliza-
cion en la Sanidad Publica espafiola (1978-1993): una aproxi-
macion a la equidad a partir de las encuestas de salud. Universi-
dad Complutense. Madrid, 1996
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Refleja el sesgo existente a favor de un consumo/
acceso mas intensivo en la parte inferior de la escala
social, y mas acentuado en las situaciones de “nece-
sidad leve”. Los individuos de la clase alta son quie-
nes utilizan en menor medida, los servicios publicos,
puesto que disponen de mayores medios para realizar
este consumo en el sector privado. Y con base en los
resultados de la Encuesta Nacional de Salud del afio
1993 afirma que en relacion al acceso tanto a Aten-
cién Primaria como Especializada, existen diferen-
cias significativas entre estratos sociales, en favor de
los individuos de mejor posicion en la escala social.

3.4.8.8 Otros problemas detectados

En el Informe elaborado por el profesor Abellan
y su equipo sobre el Servicio Murciano de Salud, se
recogen otros problemas detectados por los actores
del Sistema Regional de Salud Murciano. Por ejem-
plo, el aspecto peor valorado es el tiempo medio de
espera y la mayoria de los encuestados considera-
ron como amenazas para la viabilidad financiera del
SMS la ausencia de analisis coste-efectividad, la in-
frautilizacion de la capacidad instalada en los centros
sanitarios, la falta de coordinacién entre la atencion
primaria y la especializada y la descoordinacion en
las compras a proveedores. Por contra, las amenazas
menos sefialadas fueron el aumento de la inmigra-
cion, los salarios elevados y el turismo sanitario.>

3.5 Medidas para garantizar la sostenibilidad del
SNS

La Comision de Sanidad y Servicios Sociales
del Congreso de los Diputados solicito a figuras re-
levantes de distintas disciplinas sanitarias y gestores
de sanidad que expusieran en el Congreso de los Di-
putados las carencias de las que adolece el sistema
sanitario publico y cre6 a su vez, la Subcomision
para el andlisis de los problemas estructurales del
sistema sanitario y de las principales reformas que
deben acometerse para garantizar su sostenibilidad.
Desde Marzo de 2012 hasta Noviembre de 2013, se
realizaron estas intervenciones y ponencias. Y a raiz
de las carencias expuestas por los comparecientes en
el Congreso de los Diputados, se plantearon una serie

56 ABELLAN PERPINAN, José Maria. “Financiacion y
eficiencia del sistema sanitario publico de la region de Murcia”.
Consejo Econdmico y Social de la Region de Murcia. 2011,
p292



Desigualdades en el derecho a la proteccion de la salud y a la atencion sanitaria

de propuestas para renovar y poner al dia el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y mejorar su situacion ac-
tual®”:

» Garantizar plenamente una asistencia sanitaria
publica, gratuita, cohesionada, universal, equita-
tiva, de calidad, financiada mediante impuestos,
gestionada conforme a lo establecido en la Ley
General de Sanidad, y capaz de adaptarse a los
desafios demograficos, asistenciales, tecnologi-
cos, y financieros presentes y futuros.

* Definir un nuevo modelo de financiacion es-
table, respetuoso con el principio de estabilidad
presupuestaria, y coherente con la cohesion terri-
torial, la igualdad y la equidad en el acceso a las
prestaciones.

* Impulsar, sobre una capita adecuada, las refor-
mas en las politicas presupuestarias de las Co-
munidades Autonomas para que sus presupues-
tos garanticen un gasto sanitario por ciudadano
adecuado a la cartera de servicios. Para ello se
deberan aumentar los recursos teniendo en cuen-
ta la disponibilidad real de los mismos y evitar
descensos bruscos en las asignaciones que reduz-
can la provision de servicios por debajo de los
estandares de calidad.

La reciente reforma legislativa implementada a
través del Real Decreto-Ley 16/2012 tiene una rela-
cion de causalidad como respuesta a los problemas
expuestos por el Tribunal de Cuentas por las deficien-
cias en la gestion de las prestaciones a turistas, y por
los abusos en el recurso a la condicion de «persona
Sin recursos economicos suficientes».

Las medidas emprendidas para garantizar la
sostenibilidad financiera del SNS, recogidas en este
RDL 16/2022 son:

3.5.1 Introduccion del copago

Una medida que estd muy en boga en el debate
politico-social actual es la introduccion del copago.
Tal y como refleja el profesor Abellan Perpifian en su
Informe redactado para el Consejo Economico y So-
cial de la Region de Murcia en 2011, el objetivo del
copago es disuadir o evitar un consumo excesivo de

57 COMISION DE SANIDAD Y SERVICIOS SOCIA-
LES DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS. Informe de la
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sistema sanitario. 2013

asistencia sanitaria, y considera que los servicios de
atencion primaria y de urgencias, y el consumo far-
macéutico de medicamentos de eficacia limitada, son
escenarios factibles para la aplicacion del copago. En
Espafia hay un copago porcentual sobre los medica-
mentos desde 1966, pero el RDL 16/2012 incrementa
el porcentaje que deben pagar los usuarios.

Como argumentos a favor, el profesor Abellan
destaca que el copago reduce el nimero de visitas a
atencion primaria y urgencias, y disminuye el con-
sumo de farmacos. Aunque también hay evidencia
sobre que el copago, de no establecerse con caracter
global puede originar efectos sustitucion entre distin-
tos tipos de asistencia sanitaria, sufriendo las conse-
cuencias los servicios de urgencias que serian la via
de acceso elegida. Y expone que “se ha constatado
que el impacto del copago es mayor entre los colec-
tivos economicamente mdas vulnerables, razon por la
cual, a fin de no cometer inequidades, el copago debe
vincularse de algun modo al nivel de renta.”

3.5.2 Creacion de centrales de compra de mate-
rial sanitario

Una medida de racionalizacion del gasto sani-
tario es la creacion de servicios centralizados para
comprar material sanitario. Casi todas las CC.AA.
han creado su propia central de compras y el SNS
ha creado una central de compras centralizada en el
Ministerio de Sanidad. El objetivo es ahorrar en las
partidas de gasto invertido tanto en medicamentos
como en aparataje ¢ instrumental.

3.5.3 Los sistemas “cuarta barrera”

La evaluacion econdémica no se ha empleado
hasta la fecha de manera explicita en la toma de de-
cisiones del SNS. Los sistemas sanitarios que incor-
poran la evaluaciéon econdémica como herramienta
para la toma de decisiones se conocen como sistemas
de «cuarta barrera» o «cuarta garantia». El obje-
tivo es determinar si las nuevas tecnologias sanita-
rias proyectadas para que formen parte de la cartera
de servicios aportan un incremento en ganancias de
salud, respecto de las ya financiadas, poniendo en
relacion dicho valor incremental con el coste adicio-
nal que conlleva su incorporacion y uso. El primer
pais en asumir el enfoque de la «cuarta garantia»

58 ABELLAN PERPINAN, Jos¢ Maria. “Financiacion y
eficiencia del sistema sanitario publico de la region de Murcia”.
Consejo Econdémico y Social de la Region de Murcia. 2011,
p216

89



Cristina Diaz Pérez

Volumen 25, numero 1. Enero-Junio 2015 | ESTUDIOS

fue Australia y el primero en Europa fue Finlandia.
También cuentan en la actualidad con sistemas obli-
gatorios de cuarta garantia Canada, Paises Bajos,
Suecia y Reino Unido. En Espafia existen numero-
sas agencias de evaluacion econdémica de ambito
autonomico (en Catalufia, Pais Vasco, Canarias, An-
dalucia, Galicia, Madrid y Aragoén), ademas de una
de ambito nacional (la del Instituto de Salud Carlos
IIT), pero los informes de estas agencias no han sido
vinculantes, en estos Gltimos afios.*

3.5.4. Nueva formas de gestion de los servicios
sanitarios publicos de las CC.AA.

La Ley 15/1997 de habilitaciéon de nuevas for-
mas de gestion permitio la separacion material de las
funciones de financiacion, compra y provision de los
servicios sanitarios. En los ultimos afios han proli-
ferado en diferentes CC.AA. las denominadas «co-
laboraciones publico-privadas» (en adelante CPP),
que incluyen los modelos de «concesion de obra
publica» (PFI — Private Finance Initiative) y los de
concesion administrativa para la gestion integral del
servicio publico de salud (el conocido como «modelo
Alziray).

En los servicios de salud de las CC.AA. existen
ejemplos de casi todas las féormulas juridicas en que
se materializa la gestion directa. Por ejemplo el Ser-
vicio Murciano de Salud destaca por ser el tinico caso
dentro de todo el Sistema Nacional de Salud, que se
cred bajo la forma juridica de Entidad Publica Em-
presarial.

Respecto de la organizacion de los servicios sa-
nitarios cabe distinguir entre la gestion directa e in-
directa. La gestion directa se efectia mediante los
servicios centrales, organismos autéonomos o agen-
cias administrativas, sometidas a derecho publico
o bien a través de entidades con personalidad juri-
dica diferenciada, sometidas total o parcialmente a
derecho privado, como los entes publicos, los con-
sorcios, las fundaciones, las sociedades mercantiles
publicas o las entidades publicas empresariales. La
gestion indirecta de los servicios sanitarios, se for-
maliza a través de proveedores privados (como es
el caso de las Entidades de Base Asociativa (EBA),
presentes en el sistema de salud catalan). Tal y como
subraya en su Informe el Profesor Abellan, la gestion
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directa mediante entidades sometidas a derecho pri-
vado trata de buscar una mayor flexibilidad en la ges-
tion (fenomeno conocido como «huida del derecho
administrativo»)®.

En el Informe del Consejo Econémico y Social
de Murcia recoge se recogen las siguientes conclu-
siones, sobre los nuevos modelos de gestion de los
servicios sanitarios:

* No existen ventajas significativas sobre el
recurso a nuevas formas juridicas (consorcios,
fundaciones, entes publicos) en el ambito de la
gestion directa de los servicios, pese a la mayor
flexibilidad que conlleva la no sujecion (o suje-
cion parcial) al derecho administrativo. Aunque
la gestion por entidades juridicas puede tener
ciertas ventajas, como en la gestion de las listas
de espera o la mayor eficiencia derivada de una
mayor dotacion tecnologica y disponibilidad ho-
raria, la mayoria de los estudios concluyen que la
calidad asistencial no difiere en funcion de cual
sea la forma juridica adoptada por el centro sani-
tario: “La experiencia frustrada del Hospital de
Cieza, inicialmente configurado como fundacion
sanitaria, en la Region de Murcia, parece confir-
mar esta hipotesis”.®!

» Existe abundante evidencia que confirma los
resultados positivos de la implantacion de Enti-
dades de Base Asociativa (limitada al territorio
de Catalufia), el resto de formulas de gestion in-
directa resultan de utilidad desconocida, por no
existir mecanismos de evaluacion y supervision
independientes respecto a las condiciones reales
de prestacion del servicio, la calidad de la aten-
cion y la satisfaccion de los pacientes, ni exigirse
rendicion de cuentas con el rigor requerido.

» Las estrategias de colaboracion publico priva-
da, como los modelos de concesion administra-
tiva sanitaria para la gestion integral de los ser-
vicios sanitarios («modelo Alzira») no han dado
cifras de resultados positivas, contrariamente a
lo que publicitan sus defensores, ni han demos-
trado en la practica ventajas que aconsejen su
adopcion. Las formulas PFI de concesion de obra
publica han dado lugar a problemas financieros
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derivados de los mayores costes de financiacion
de las infraestructuras (Reino Unido) o a disfun-
ciones asociadas a restricciones en la competen-
cia en el mercado (Italia).®

3.5.5 Comentarios a las reformas implementa-
das en la sanidad publica para garantizar su soste-
nibilidad

En el afio 2011, el Consejo Econdémico y Social
de la Region de Murcia, a través de un grupo de tra-
bajo en Economia de la Salud de la Universidad de
Murcia, dirigido por el Profesor José Maria Abellan
Perpifian, realizo un diagndstico de la sostenibilidad
financiera del sistema sanitario publico regional. La
conclusion principal de este grupo fue que, a cor-
to plazo, el sistema no sera sostenible salvo que se
ejecuten importantes reformas. Y sugieren cambios
en aspectos clave de su configuracion, tales como el
copago, la gestion de la provision de recursos sanita-
rios, la utilizacion de la evaluacion econdomica como
criterio para establecer prioridades en la cartera de
servicios y la aplicacion de nuevos sistemas de com-
pras y pago a proveedores.

En este informe se presentan dos previsiones de
gasto sanitario publico a cinco aflos vista que deno-
minan “Evolucion futura de las necesidades de gasto
sanitario: proyecciones 2011-2016”. Y estiman que
el ritmo media anual de crecimiento del gasto sani-
tario publico 2011-2016 seria del 7,1%. Partiendo de
las proyecciones de evolucion del gasto sanitario que
realizan, deducen que la tasa de crecimiento de la
economia nacional que garantizaria la sostenibilidad
del sistema sanitario publico de la Region de Murcia
deberia ser superior al 2% en el afio 2012. Sin embar-
go la realidad fue que en ese afio la economia espa-
flola tuvo una tasa de variacion negativa de -1,6%.%

La principal reforma legislativa implementada
por el Gobierno espafiol en aras de garantizar la sos-
tenibilidad de la sanidad publica, ha sido la promul-
gacion del Real Decreto-Ley 16/2012, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del SNS
y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones
(BOE, 24 de abril de 2012).El fin del RDL 16/2012

62 ABELLAN PERPINAN, José Maria. “Financiacion y
eficiencia del sistema sanitario publico de la region de Murcia”.
Consejo Econdémico y Social de la Region de Murcia. 2011,
p319

63 ABELLAN PERPINAN, Jos¢ Maria. “Financiacion y
eficiencia del sistema sanitario publico de la region de Murcia”.
Consejo Econdémico y Social de la Region de Murcia. 2011,
p120

ha sido tratar de garantizar la cohesion territorial y
la equidad puestas en tela de juicio en los ultimos
afios y promover medidas que permitan garantizar la
sostenibilidad en términos econdémicos del Sistema
Nacional de Salud.

El profesor Abellan Perpifian, critica que el nue-
vo copago introducido por el RDL 16/2012 mantiene
la diferencia entre activos y pensionistas, en lugar de
diferenciar, entre rentas altas y bajas y rechaza que
no sea progresivo al introducir sélo tres grandes tra-
mos de renta. También cuestiona la forma en que se
plantea su aplicacion, con un plazo de hasta 6 meses
para que las CC.AA. reembolsen a los pensionistas y
sus beneficiarios las cantidades abonadas que exce-
dan el limite maximo mensual establecido.®

Respecto al objetivo de eliminar los abusos de la
figura de «persona sin recursos economicos suficien-
tes» considera que podria haberse logrado con una
mejora en el control, siguiendo las indicaciones del
Tribunal de Cuentas y corrigiendo las deficiencias en
los sistemas de facturacion de los servicios regionales
de salud (y del INGESA) a terceros paises.

La Asociacién de Juristas de la Salud, ha mani-
festado a través de su Presidenta D* Josefa Cantero
Martinez, y mediante un informe titulado “Posicio-
namiento de la Asociacion de Juristas de la Salud”,
que el Real Decreto Ley 16/2012, disminuye el 4m-
bito de las prestaciones financiadas por la cartera de
servicios del SNS, introduce el copago en prestacio-
nes que antes eran gratuitas, y merma la universa-
lidad, al dejar fuera a importantes colectivos como
inmigrantes irregulares y a los perceptores de deter-
minadas rentas dinerarias y recupera conceptos an-
tiguos de beneficiario y asegurado, regulados ahora
por el Real Decreto 1192/2012, de 3 de agosto, por el
que se regula la condicion de asegurado y de benefi-
ciario a efectos de la asistencia sanitaria en Espafia,
con cargo a fondos publicos, a través del SNS.

D* Josefa Cantero cuestiona la constitucionali-
dad del instrumento elegido para realizar la reforma
introducida, esto es el Real Decreto-Ley, al no con-
currir los presupuestos circunstanciales y materiales
enunciados en el art. 86 de la Constitucion Espafiola
que solo habilita al Gobierno para el uso de este ins-
trumento en “caso de extraordinaria y urgente nece-

sidad”.
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La presidenta de la Asociacion sostiene que la si-
tuacion de grave crisis economica y financiera actual
es un presupuesto habilitante para su utilizacion, pero
con limites: “De lo contrario estariamos admitiendo
que basta alegar las razones economicas para recu-
rrir a esta via excepcional y para dar cobertura a
cualquier tipo de medida con tal que supusiera aho-
rro de gasto, desconociendo asi un pilar basico de
nuestro Estado de Derecho como es el de separacion
de poderes y la atribucion de la potestad legislativa
al organo en el que recae la soberania nacional, las
Cortes Generales”.

En el Informe de la Asociacion se contempla que
existen indicios para una posible declaracion de in-
constitucionalidad del Real Decreto Ley ante la falta
del requisito de “imprevisibilidad” puesto que la Ex-
posicion de Motivos alude a situaciones estructurales
—que no coyunturales- que se tratan de afrontar para
hacer viable el Sistema Nacional de Salud. Y al tra-
tarse de cuestiones estructurales no concurre la nota
de imprevisibilidad, urgencia y necesidad que justi-
fican su utilizacion seglin la consolidada doctrina del
TC. Y se plantea si es realmente necesario regular
a través de un Real Decreto Ley las medidas para
definir “homogéneamente” para todo el SNS las ca-
tegorias profesionales y el sistema de equivalencia,
la creacion de un Registro Estatal de Profesionales
Sanitarios o el establecimiento de la obligacion de
que determinados cuerpos funcionariales se integren
como personal estatutario (dicha integracion se de-
mora hasta finales del afio 2013).

En segundo lugar cuestionan los margenes de ac-
tuacion de que dispone el Gobierno para configurar
el contenido del derecho a la proteccion de la salud
como un mero principio rector de la politica social y
econdmica puesto que el RDL ha introducido impor-
tantes novedades que afectan a la universalidad y a la
gratuidad de las prestaciones sanitarias.

Los miembros de la Asociacion sostienen que
dada la especial naturaleza del derecho a la protec-
cion de la salud, y dado que son los poderes publicos
quienes regulan el contenido y condiciones para el
disfrute este derecho, el Gobierno se ha aprovechado
de esta situacion para justificar la importante reforma
sustrayéndola al debate parlamentario.

Finalmente, sefialan la posible invasién de com-
petencias autonomicas (el referido al reparto de com-
petencias sanitarias entre el Estado y las Comunida-
des Auténomas).
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La Sociedad Espafiola de Salud Publica y Admi-
nistracion Sanitaria (en adelante SESPAS) presento,
en la Junta y Asamblea celebrada en Madrid, el 26
de Noviembre de 2012, una critica de las politicas de
privatizacion de la gestion de los servicios sanitarios,
en la medida que consideran que los distintos tipos de
gestion de caracter privado, implementados en Hos-
pitales como el de Alzira, no han aportado ni buenos
resultados clinicos, ni evidencia que la sustente.

SESPAS critica el hecho de que las autoridades
sanitarias no han hecho publica la informacién ne-
cesaria para verificarlas porque existe una “excesiva
proximidad entre autoridades y concesionarios”. Esta
proximidad, bloquea la efectividad de la supervision
de los servicios prestados, omite informacion y deja
patente el interés politico aceptar sesgadamente cual-
quier decision que tomen los concesionarios y por
ende se vulnera el derecho de los ciudadanos a la in-
formacion a la par que se incumple la obligacion de
los poderes publicos a rendir cuentas.

En un articulo publicado en la Revista Europea
de Salud Publica, titulado (“Los procesos de priva-
tizacion de la asistencia sanitaria en Europa- ;jun
paso en la direccion correcta, una opcion de moda,
o un paso hacia atrds?”, el autor contempla como un
riesgo de la privatizacion el hecho de que los pro-
veedores sean escogidos atendiendo solo a criterios
de uso efectivo de los recursos financieros pero no
de resultados. Y también existe el riesgo de que las
personas con capacidad de pagar acudan a un sistema
privado paralelo y que tarde o temprano tenga lugar
una seleccion adversa de los pacientes (solo se presta
asistencia a los que pagan o tienen patologias menos
gravosas para el sistema. Los sistemas sanitarios pri-
vados se deben supervisar para asegurar la equidad
de la asistencia a todos los pacientes que deberia ser
independiente de la capacidad de pago del usuario.®

Llegados a este punto, cabe hacer referencia al
Plan de Medidas de Garantias de la Sostenibilidad
del Sistema Sanitario Publico de la Comunidad de
Madrid (Presupuestos 2013) que por el momento esta
en Suspension por decision de la Justicia y que in-
cluia las siguientes medidas:

» Externalizacion (privatizacion) de 6 hospi-
tales publicos de gestion mixta, utilizando el
modelo de concesion a una o Sociedad o a una
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Union Temporal de Empresas (UTE). Para ello la
Comunidad de Madrid asigna una parte del pre-
supuesto publico anual a esta empresa privada,
quien se encarga de la gestion de los servicios del
Hospital sanitarios y no sanitarios.

» Concesion de la prestacion de la asistencia de
Atencion Primaria de un 10% de los centros de
salud.

A raiz de la construccion de ocho nuevos hospita-
les mediante el modelo PFI (dinero publico, propie-
dad privada) en la Comunidad de Madrid, la Camara
de Cuentas de la Comunidad de Madrid ha emitido
un Informe de fiscalizacion de los convenios y con-
ciertos de los hospitales de la red publica del SER-
MAS con entidades privadas para prestacion de los
servicios sanitarios, en el que recoge la descoordina-
cion en la derivacion de la sanidad ptblica a la priva-
da y distintos precios por las mismas pruebas®. Los
auditores de la Camara de Cuentas reflejan el desco-
nocimiento de los Gestores del SERMAS de muchas
transacciones y subcontrataciones que debian pasar
por su control. Constatan que no habia “insuficiencia
de medios propios de los nuevos hospitales” que jus-
tificara las derivaciones que hicieron a otras clinicas
privadas a pesar de que habia disponibles otros me-
dios de la red publica sanitaria.

Un Informe redactado por la Asociacion de Fa-
cultativos Especialistas de Madrid, el pasado 15 de
diciembre de 20129, manifiesta que el modelo de
gestion privada es de dudosa eficiencia puesto que
implica la cesion de parte del dinero publico desti-
nado a la asistencia sanitaria de los madrilefos hacia
empresas privadas con animo de lucro. Cuestionan
que exista una empresa privada con animo de lucro
que esté dispuesta a hacerse cargo por 441 Eur per
capita de 6 Hospitales publicos con una poblacion de
referencia de 1,25 millones de personas, cuando la
propia Consejeria de Sanidad responsable de su ges-
tion asegura que el coste actual por habitante es de
600 Eur. Esa empresa privada tendria que reducir el
gasto de los servicios sanitarios de los 6 hospitales en
200 millones de Euros al afio para empezar a obtener
beneficios. No hay evidencia empirica que soporte la

66 CAMARA DE CUENTAS DE LA COMUNIDAD
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idea, de que la gestion privada de la atencion sanita-
ria de los hospitales es mas eficiente que la publica,
y menos aun de que la eficiencia dependa del tipo de
contratacion, laboral o estatutario.

Finalmente cabe resefar que la Justicia madrilefia
ha avalado la suspension cautelar de la privatizacion
sanitaria. La Sala de lo Contencioso-Administrativo
del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, ha acor-
dado mediante Auto de 27 de enero de 2014, la des-
estimacion del recurso de reposicion interpuesto por
el Letrado de la Comunidad de Madrid, actuando en
representacion de ésta y de las empresas adjudicata-
rias de la gestion de los nuevos hospitales, contra el
Auto dictado por la misma Sala, de 11 de septiembre
de 2013, que accedio a la medida cautelar solicitada
por la Asociacion de Facultativos Especialistas de
Madrid (AFEM), de suspension de la resolucion de
30 de abril de 2013 de la Comunidad de Madrid por
la que se hizo publica la convocatoria para la licita-
cion del contrato de servicios denominado “gestion
por concesion del servicio publico de la atencion sa-
nitaria especializada correspondiente a estos nuevos
hospitales”.

4. DISCUSION

Tras la extensa revision bibliogréafica realizada,
procede sefialar y hacer hincapié en los resultados
hallados, y de esta forma aceptar o rechazar la hipo-
tesis planteada en el proyecto.

Posteriormente en las conclusiones del proyecto
se realiza una propuesta de medidas para subsanar
estos defectos de la asistencia sanitaria, y garantizar
la sostenibilidad del sistema publico de salud en el
tiempo.

4.1 Valoracion del sistema sanitario

Pocos servicios publicos en nuestro pais son tan
bien valorados por los ciudadanos como la asistencia
sanitaria publica. El Barémetro Sanitario refleja cada
afio que aproximadamente 7 de cada 10 ciudadanos
espafioles juzga favorablemente el funcionamiento
del sistema sanitario publico, y en las comparativas
realizadas con otros paises de la OCDE, hemos visto
que es de los pocos paises del mundo capaz de oftre-
cer una cobertura sanitaria casi universal a un coste
inferior al de otros paises con igual o mayor renta por
habitante.
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La legitimacion del Sistema Nacional de Salud
se asienta sobre elementos de satisfaccion, y en este
caso, la satisfaccion ciudadana con el sistema sanita-
rio publico es muy elevada.

Salvando el hecho de que los usuarios consideran
las instalaciones de un centro médico privado mas
confortables, los pacientes prefieren la sanidad pu-
blica por los recursos y aparataje con el que cuenta,
por la calidad asistencial de sus profesionales, por la
informacion sobre el estado de salud del paciente que
se les facilita y por el trato humano que reciben en el
sistema sanitario publico.

No obstante en relacion a los denominados Prin-
cipios Rectores del derecho a la proteccion de la sa-
lud que vertebran el sistema sanitario publico, cabe
resefiar lo siguiente:

1. Respecto a la Universalidad de la asistencia
sanitaria (maxima cobertura de la poblacion),
por un lado hemos detectado que algunos te-
rritorios de Espafia, como Ceuta y Melilla, no
superan el 95% de cobertura sanitaria de la po-
blacion. También hemos visto que la univer-
salizacion de la sanidad en Espafa ha sido un
proceso muy lento puesto que se han necesitado
50 afios para dar cobertura a casi el total de la
poblacion (99,2%). Y por otro, recientemente se
ha visto afectada esta cobertura universal por la
restriccion de la poblacion cubierta a través del
Sistema Nacional de Salud en Espana, a aque-
llos que tengan la condicion de asegurado. En
virtud del Real Decreto-Ley 16/2012, se recupe-
ran conceptos obsoletos como el de asegurado
y beneficiario y ha supuesto una exclusion de
la cobertura sanitaria a los inmigrantes en situa-
cion administrativa irregular, al vincular el de-
recho a la asistencia sanitaria a la condicion de
asegurado.

2. Respecto a la Igualdad de condiciones en el
acceso de todos los residentes en el territorio
espafiol, independientemente de la Comunidad
auténoma en que resida o de su nacionalidad.
Hemos detectado que los nuevos sistemas de fi-
nanciacion de la sanidad en Espana, estan crean-
do agravios comparativos entre pacientes que
pertenecen a distintas CCAA. El derecho a la
asistencia sanitaria debe basarse en el hecho de
ser ciudadano y no en el hecho de si la persona
esta dada de alta en la seguridad social y tiene
la condicion de asegurado o no. Asimismo, he-
mos constatado que un mayor poder adquisitivo
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permite tener la doble cobertura sanitaria, pa-
blica y privada, que habilita para tener acceso
a recursos no disponibles en la sanidad publica,
y creando agravios comparativos respecto a la
salud de las distintas clases sociales.

3. Respecto a la Equidad en el acceso a la asis-
tencia sanitaria, que debe ser integral, similar,
completa y de calidad en todas las CC.AA. Se
debe tener presente que, en el pasado afio en
Espafia, no sélo un 2,8% de extranjeros tuvo
dificultades de acceso a los servicios sanitarios
publicos, sino que también los tuvo un 1,8% de
la poblacién espafiola. Luego es posible afirmar,
que desde el afo 2012, no todos los residentes
en el territorio espafiol, acceden a las presta-
ciones del sistema sanitario publico espafiol, en
igualdad de condiciones. Y ello, a pesar de que
el derecho a la prestaciones sanitaria esta reco-
gido por la LGS como un derecho basico del
ciudadano en su condicion de tal, por el hecho
de residir en territorio nacional.

4. Respecto a la caracteristica de Gratuidad o
financiacion publica del sistema sanitario, po-
demos afirmar que cualquier sistema sanitario,
sea publico o privado, tiene un coste economico,
luego no es gratuito. Y en virtud de los princi-
pios de equidad y proporcionalidad, los ciuda-
danos contribuimos a su sostén econdmico con
aportaciones que derivan de nuestros impuestos.
Aunque, hasta el afio 2012, toda la poblacion
podia acceder a ¢€l, sin restricciones economicas
y en el momento de la asistencia, el ciudadano
no tenia que abonar econdmicamente ningin
coste, el sistema ha sido recientemente modi-
ficado y se ha incluido un copago del paciente
como contraprestacion al uso de determinadas
prestaciones sanitarias.

4.2 Desigualdad social sanitaria

A lo largo del proyecto hemos expuesto la rela-
cion causa-efecto que existe entre un estado de salud
mas deficiente y un peor acceso a los recursos sanita-
rios, en la poblacion de clase social mas baja.

El estatus socioeconémico (concretamente perte-
necer a una clase social baja), el area geografica de
residencia (residir en una Comunidad Auténoma con
una tasa de desempleo o pobreza elevada), el géne-
ro (ser mujer), la inmigracion (proceder de paises de
origen subdesarrollados o en vias de desarrollo), son
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factores que producen y agravan las desigualdades
en el grado de acceso a los recursos sanitarios, con
el consiguiente impacto negativo en la salud de estas
personas mas vulnerables.

El nivel socioeconomico esta directamente re-
lacionado con el estado de salud autopercibido. La
poblacion de clase social mas baja, autovalora mas
negativamente su estado de salud. Una posicion
socioeconomica baja implica que se esta expuesto
a factores de riesgo para la salud, como trabajos
precarios, pobreza energética, dieta desequilibrada,
residir en poblados marginales y alejados de grandes
ntcleos de poblacion donde estan la mayoria de los
recursos sanitarios.

De los resultados obtenidos en los diferentes
indicadores analizados podemos inferir que a clase
social mas alta, mayor nivel de salud. En parte este
mejor nivel de salud viene condicionado por el hecho
de que un poder adquisitivo mayor permite sufragar
gastos de prestaciones sanitarias no financiados pua-
blicamente, como el dentista, el fisioterapeuta.

La desigualdad condicionada por la clase social
también se refleja en el porcentaje de poblacion que
puede permitirse costear un seguro sanitario privado,
que es mas elevado en la poblacion de clase social
tipo I o II. Asimismo el porcentaje de poblacion con
doble cobertura sanitaria (publica y privada) es no-
tablemente inferior en aquellas CC.AA. con mayor
indice de pobreza.

La posicion socioeconomica influencia la salud
de las personas de forma indirecta, y existe amplia
literatura publicada que recoge el hecho de que los
grupos socioecondomicos de clase baja tienen mas
riesgo de caer en conductas dafiinas para la salud
(como adiccién a drogas, mala alimentacion, seden-
tarismo), que los grupos de clase social alta. La po-
breza genera mayor numero de enfermedades y peor
estado de salud.

El Estudio Salud y Culturas realizado a instan-
cias de la Consejeria de Sanidad y Politica Social
de la Region de Murcia. Describe a la poblacion
procedente de paises con menor desarrollo como
una poblacion joven con limitacion para acceder a
los servicios de Atencion Primaria por motivos la-
borales (en marroquies), pero con un uso generali-
zado de la Atencion Primaria por el resto y una alta
frecuentacion de urgencias (menor en europeos del
Este) y escaso numero de ingresos hospitalarios y
con estancias cortas (excepto en mujeres marroquies)

y consumidores moderados de farmacos. Y los ex-
tranjeros procedentes paises con mayor desarrollo de
Europa occidental, como Reino Unido, Alemania y
Francia, son de edad media-avanzada, con buen co-
nocimiento y accesibilidad a todos los servicios sani-
tarios; con uso generalizado de la Atencion Primaria,
uso moderado de las urgencias pero con estancias
hospitalarias moderadas-largas y consumidores ele-
vados de farmacos. Y comparando estos dos grupos
con la poblacion autoctona (espaiiola y residente en
Murcia en 2006) cabe resefiar que este grupo de po-
blacion también hace un uso generalizado de la Aten-
cion Primaria, tiene estancias moderadas hospitala-
rias y tiene un elevado consumo de farmacos.®.

En resumen, la clase social, el género y la etnia,
determinan las oportunidades de tener una buena sa-
lud y evidencian la existencia de desigualdades entre
los colectivos mas desfavorecidos, quienes presen-
tan peores indicadores de salud, porque tienen peor
acceso a los recursos sanitarios, y concretamente a
aquellos que no estan cubiertos por el sistema sanita-
rio publico. Tras la comparacion de los resultados de
las encuestas e indicadores sanitarios, hemos podido
comprobar la existencia de desigualdades, tanto en
los recursos sanitarios de las diversas CC.AA. como
en el acceso a los servicios sanitarios. La desigualdad
se produce en el sentido que el mayor poder y acceso
a los recursos por parte de las personas mas privile-
giadas esta en relacion con el menor poder y mayo-
res dificultades de acceso de las mas desfavorecidas.
Esta desigualdad vulnera el derecho constitucional a
la proteccion de la salud.

4.3 Desigualdades territoriales de salud

Independientemente de las desigualdades entre
individuos, inherentes a las caracteristicas genéticas
de cada persona, hemos probado que también exis-
ten variaciones geograficas en la salud, relacionadas
con los recursos sociales, econémicos y sanitarios
que dispone cada region. En Espaiia se observan des-
igualdades geograficas en salud, en parte, relaciona-
das con la pobreza y la distribucion desigual de los
recursos, en funcion del area de residencia (urbana
o rural, mas o menos poblada, o con mayor o menor
indice de pobreza), principalmente en CCAA como
Andalucia, Galicia o Extremadura (que tienen me-
nor ratio de camas por cada 1000 pacientes, o menor
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proporcién de médicos o de alta tecnologia, TAC,
Scanner). De igual manera se ha podido objetivar que
el gasto sanitario en recursos sanitarios no es igual
en todas las CC.AA. siendo este gasto en sanidad en
Andalucia o Baleares muy inferior al de otras como
Murcia, Asturias, Extremadura o Aragon.

Dentro del gasto sanitario publico, existe tam-
bién una desigualdad territorial en el porcentaje de
gasto sanitario publico invertido en conciertos de
asistencia sanitaria, siendo Catalufia, Islas Baleares,
Canarias o Madrid, las Comunidades que mas presu-
puesto gastan en la compra a compaiias privadas de
servicios sanitarios. Este dato indica que el grado de
privatizacion de las prestaciones sanitarias publicas
no es igual en todas las Comunidades Autéonomas.

4.4 Vulneracion del derecho a la proteccion de la
salud

Aunque el sistema sanitario no es el principal
determinante de la salud de la poblacion, si es res-
ponsable de minimizar el efecto de los determinan-
tes de las desigualdades en salud. La equidad en la
prestacion de la asistencia sanitaria debe reflejarse en
una mayor facilidad de acceso de los grupos sociales
mas desfavorecidos al sistema sanitario. Y evitar asi
la resefnada “ley de atencion inversa” (reciben mas /
mejor quienes menos necesitan).

Es paraddjico el hecho de que las clases sociales
mas privilegiadas, que suelen tener doble cobertura
sanitaria, sobreutilicen la Atencion Especializada pi-
blica, con la consiguiente repercusion en unas mayo-
res listas de espera y tiempos de resolucion para las
personas de las clases sociales menos privilegiadas.

Los mas necesitados de servicios sanitarios sue-
len ser los ancianos y los mas jovenes. En Espaiia
hay un gran ntimero de personas dependientes, la ma-
yoria con escasos recursos econéomicos, debido al en-
vejecimiento progresivo de la poblacion y el cambio
en las estructuras de los hogares, en los que cada vez
viven mas personas solas, sobre todo personas mayo-
res, lo que provoca aislamiento social y motiva una
mayor presion sobre los servicios de salud. Por ello,
el sistema sanitario, debe tratar las desigualdades en
salud, no aumentarlas. El resto de poblacion no po-
demos dejar desprotegida a esta parte mas vulnerable
que también contribuye con sus impuestos generales
al sostenimiento de la sanidad ptblica, sino que debe
imperar la solidaridad entre los ciudadanos.
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Las medidas implementadas por el RDL 16/2012,
que implican la exclusion de determinados medica-
mentos de la financiacion por el sistema publico, el
aumento de porcentaje de aportacion de los ciuda-
danos o incluso el copago por el transporte sanitario
no urgente o prestaciones ortoprotésicas, van a au-
mentar atin mas las desigualdades que la clase so-
cial comporta en la salud de los pacientes. El copago
de los servicios de salud supondra empobrecimiento
mayor de los pacientes mas vulnerables que no van a
poder costear algunas de estas prestaciones.

Si, conforme a los datos analizados del Informe
Anual del SNS 2012, tenemos en cuenta que de los
47.2 millones de habitantes que residian en Espafa
en 2012, 5,7 millones son extranjeros, (el 12,1% del
total), y que en nimeros absolutos Espaiia es el se-
gundo pais de la UE-27 con mas poblacion extran-
jera residente, solo superada por Alemania con mas
de 7 millones, podemos considerar que la exclusion
de cobertura sanitaria de los inmigrantes irregulares,
implementada por el RDL 16/2012, ha dejado des-
protegidos a un gran nimero de personas residentes
en Espana.

Un sistema sanitario, deberia tener meta reducir
el impacto que las diferencias socio-economicas tie-
nen sobre la salud de las personas, avaladas por di-
versas estadisticas de la OMS, pero no debe aumen-
tar estas diferencias.

Se debe tener también presente que la exclu-
sion del acceso a los servicios sanitarios publicos
del colectivo de inmigrantes irregulares que residen
en Espafa, puede ocasionar dafios potenciales para
la salud publica, puesto que son personas que tam-
bién enfermardn pero al no tener acceso por ejemplo
a determinadas pruebas diagndsticas o determinados
tratamientos especializados, cualquier patologia me-
nor puede deteriorar notablemente su salud y ser una
fuente de contagio sin control para el resto de la po-
blaciéon. Asimismo, puede acarrear a posteriori unos
gastos mayores para el sistema sanitario.

Por ejemplo, en mayo de 2013, fallecié un in-
migrante senegalés sin papeles que residia en Palma
de Mallorca, porque al no tener tarjeta sanitaria, so-
lamente pudo ser valorado y diagnosticado de bron-
quitis en el servicio de Urgencias del Hospital co-
marcal de Inca. Al no tener tarjeta sanitaria, no se
le pudo dar una continuidad de cuidados con citas
posteriores con los Especialistas. Y finalmente, fuere
por error diagnoéstico, o por falta de seguimiento, no
se le diagnostico y tratd a tiempo la tuberculosis que
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en realidad padecia y fallecié. El caso tuvo una gran
repercusion social y politica, incluso con apertura de
expedientes disciplinarios y destitucion del Gerente
del Hospital, porque en casos de enfermedades que
por la facilidad de contagio ponen en riesgo la salud
publica, (ej. Tuberculosis), es obligacion del hospital
hacerse cargo del tratamiento y seguimiento del pa-
ciente mediante su hospitalizacion.

Asimismo, que las personas en situacion admi-
nistrativa irregular no tengan acceso al servicio pu-
blico de salud, por la puerta de entrada mas logica
que hemos visto (el Centro de Salud), puede llevar
a un colapso de los servicios de urgencias que es la
unica posibilidad de atencion sanitaria que pueden
recibir.

Es de logica aplastante que ante una situacion
crisis financiera del pais, no se aumenten las pres-
taciones sanitarias publicas, pero esta premisa no
justifica la libertad discrecional de la Administracion
para aprovechar la situacion y reducir el contenido
de sus prestaciones o excluir a determinados colecti-
vos de ciudadanos. Esta documentado en la literatura
cientifica que cuando hay dificultades econdmicas en
las familias, también repercute negativamente en la
salud de estas personas. Y si el sistema sanitario no
restituye y respalda la recuperacion de ese estado de
salud deteriorado, sera también muy dificil salir de
las dificultades economicas en las que esté inmerso
un paciente, o incluso toda su familia.

4.5 Gastos sanitarios elevados

Lamentablemente, la asistencia sanitaria en Es-
pafna tal y como esta concebida en la actualidad es
insostenible econémicamente durante mas tiempo.
La gran mayoria de sistemas de salud autondémicos
de las CC.AA, estan inmersos en graves dificultades
economicas. Este déficit de las cuentas publicas sani-
tarias ha justificado la adopcion de medidas urgentes
tendentes a garantizar la viabilidad en el futuro del
sistema publico sanitario. La financiacion del siste-
ma mediante la recaudacion de impuestos ya no era
suficiente para cubrir el coste del servicio sanitario,
que cada vez exige mas recursos, por lo que era inmi-
nente realizar reformas.

Tras el gasto en hospitalizacion, hemos visto
que el gasto farmacéutico en Espaiia es la siguiente
partida en la que mas se gasta, superando incluso a
muchos paises de la Unién Europea. Sin embargo es
también ironico el hecho constatado por numerosos

estudios y por los profesionales sanitarios que reali-
zan Atencion Domiciliaria, de que muchos pacientes,
esencialmente los pensionistas, tienen polifarmacias
en sus casas, con botiquines llenos de medicamentos
incluso caducados, que ya no utilizan, sin prospectos
en los envases y mal conservados.

En relacion con los mecanismos de copago en la
atencion sanitaria, como por ejemplo en la dispen-
sacion farmacéutica ambulatoria, hay evidencia de
que EL copago reduce la demanda necesaria como
la innecesaria, pero también tiene repercusiones ne-
gativas en las personas con menos ingresos y las de
grupos sociales mas desfavorecidos.

No obstante, el RDL 16/2012, cuyo objetivo era
plantear propuestas de ahorro de gasto sanitario, en
realidad ha supuesto cambio sustancial del modelo
de sistema sanitario universal del que gozabamos
en Espafia. El sistema sanitario ha quedado sesgado
puesto que excluye de acceso al mismo a parte de la
poblacion y vulnera el derecho a la salud protegido
por la Constitucion Espanola de 1978.

4.6 Defectos del sistema sanitario

Los defectos de los que adolece el sistema sani-
tario en Espafa son:

1. Defectos en la facturacion de los gastos sani-
tarios. El abuso del denominado “Turismo Sani-
tario”’: Desde hace décadas, turistas de elevado
poder adquisitivo, de origen britdnico, aleman,
francés, que portadores de la Tarjeta Sanitaria
Europea etc, han hecho un uso y un abuso, de la
universalidad de nuestra sanidad espafiola pues-
to que solo venian a Espafia para recibir asisten-
cia sanitaria gratuita, que luego no se facturaba
a sus paises de origen. En consecuencia se han
practicado, con cargo a nuestra sanidad publi-
ca, cirugias e intervenciones de elevados costes
econdmicos, y por las ineficiencias en la gestion
de las facturas, no eran reembolsados a las arcas
del de la Administracion publica.

El estudio sobre la salud de los inmigrantes en la
Region de Murcia promovido por la Consejeria
de Sanidad y Politica Socia, en el 2013, informa
de la equidad percibida en el acceso de la po-
blacién inmigrante al sistema sanitario y de la
ausencia de areas con uso abusivo. Y destacan
que la poblacién inmigrante se comporta de for-
ma similar a la poblacion nativa en los servicios
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basicos y utilizan menos los servicios mas caros
por mas especializados o las hospitalizaciones
prolongadas, con excepcion de los inmigrantes
occidentales con mas edad, que si son consumi-
dores elevados de farmacos y sus estancias hos-
pitalarias son prolongadas.®

Ante los problemas y carencias detectados por
el Tribunal de Cuentas en la fiscalizacion de la
gestion de las prestaciones dadas a turistas y en
la facturacion de los gastos de las personas “sin
recursos” a sus paises de origen por falta de con-
trol por parte de las autoridades espafiolas, ha
sido necesario implementar una serie de medi-
das (recogidas en el RDL 16/2012), que mejo-
ren esa gestion de las facturas, y que limiten el
abuso de la asistencia sanitaria publica gratuita,
Sin embargo, es desproporcionado intentar so-
lucionar este problema del turismo sanitario con
una limitacion del derecho a la proteccion de la
salud de un colectivo especialmente vulnerable
como es el de los inmigrantes irregulares.

2. Recursos sanitarios escasos para una pobla-
cion envejecida con mayor grado de depen-
dencia. Aunque a priori, la OMS sostiene que
esta dependencia de la poblacion anciana de los
servicios sanitarios solo es notable, por el gasto
sanitario que implica en la etapa final de la vida.
Es un error sostener que las personas mayores
solo hacen uso del sistema sanitario sin contri-
buir a su sostenibilidad, puesto que tal y como
hemos visto también contribuyen a su financia-
cion mediante el pago de impuestos indirectos.

3. Ineficiencia del sistema sanitario: la mayo-
ria de las quejas de los pacientes usuarios del
sistema publico de salud van dirigidas hacia las
desigualdades de acceso a los recursos sanita-
rios entre CC.AA., dilatadas listas de espera qui-
rurgicas y a las diferencias entre las carteras de
servicios de las CC.AA.

4. Mal funcionamiento del sistema sanitario pa-
blico: el deber de la Administracion sanitaria de
guarda y custodia de la historia clinica y prue-
bas diagnosticas de los pacientes no se ejerce
correctamente y se pierden historias clinicas. En
ocasiones los pacientes se ven obligados a soli-
citar asistencia médica en un servicio sanitario
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privado bien por ser una situacion de urgencia
vital, o por un mal funcionamiento de la Admi-
nistracion que por una demora en el diagnosti-
co y tratamiento de los pacientes les ocasiona
un dafio antijuridico. Estos pacientes pueden
solicitar el reingreso de gastos sanitarios por
la asistencia sanitaria ajena al servicio publico.
Aunque los criterios para el reingreso son tan
restrictivos, que a veces el paciente se ve obli-
gado a exigirlos via judicial.

4.7 Gestion privada

El sistema sanitario, tiene multiples reformas
que realizar y defectos que subsanar, pero las medi-
das implementadas por algunas Comunidades Auto-
nomas como Madrid, de dejar la gestion de la sani-
dad publica en manos de empresas privadas, no es ni
la tinica solucioén, ni la mejor. Faltan datos economi-
cos y técnicos que avalen el nuevo sistema de gestion
sanitaria.

Hemos visto que los modelos mixtos de gestion
adolecen de evaluaciones econdmicas, y son opacos
porque apenas facilitan datos para que se les pueda
auditar. Tampoco existe evidencia cientifica que ava-
le la supuesta superioridad de la gestion privada fren-
te a publica, ni en reduccion de costes ni en obtencion
de resultados en salud. Un informe de la Cdmara de
Cuentas, ha detectado irregularidades la gestion de
contratos con proveedores en varios centros del Ser-
vicio Madrilefio de Salud.

El objetivo debe ser como mejorar la gestion
existente. Un cambio en la titularidad del gestor no es
garantia de alcanzar dicho objetivo. Es incongruente,
que una Sociedad privada con animo de lucro que
pasa a ser la gestora de la sanidad publica, no tenga
como objetivo, una ganancia o lucro econémico. Y
dado que ha quedado acreditado que los gastos sa-
nitarios son muy elevados, la obtencién de benefi-
cios, por la gestion de este sistema sanitario publico
tan costoso, inherentemente conllevara un recorte de
prestaciones en detrimento de una asistencia eficien-
te y de calidad.

Aunque los costes por acto o por proceso paga-
dos por el financiador publico en el marco de estos
conciertos resultasen inferiores a los registrados en
los centros sanitarios de titularidad publica, la ausen-
cia de tales medidas efectivas de supervision hace
imposible su evaluacion en términos comparativos.
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El hecho de que un paciente pueda contar con
una habitacion, de caracteristicas hoteleras en un
centro sanitario privado, no le garantiza recibir una
asistencia sanitaria de mejor calidad que la que reci-
biria en uno publico y por ello los pacientes prefieren
ponerse en manos de los profesionales y la tecnolo-
gia de los centros sanitarios publicos.

Es un hecho constatado que los hospitales con
gestion privada para poder ser rentables solo tratan
patologia menor, poco compleja, de corta estancia,
que garantiza buenos resultados de salud, con la uti-
lizacion de pocos recursos. Por el contrario los hos-
pitales publicos se encargan de la patologia mayor,
muy compleja, de larga estancia. Los resultados ob-
tenidos por los hospitales ptiblicos son muy buenos
en relacion al tipo de patologia (la Sanidad espafiola
es puntera a nivel mundial) pero necesitan utilizar
muchos mas recursos que los hospitales de gestion
privada. Esto acarrea el riesgo de que, en un futu-
ro, los servicios sanitarios (publicos o privados) s6lo
sean ofertados a las personas con recursos economi-
cos y que los pacientes cronicos o con las patologias
mas gravosas queden sin cobertura sanitaria

4.8 Captura del regulador

La excesiva proximidad entre autoridades sani-
tarias y concesionarios de la gestion de la sanidad
publica, dificulta la supervision sobre los servicios
prestados y conlleva el riesgo de “captura del regula-
dor”, fenomeno descrito ampliamente en la literatura
juridica, como la influencia que tienen de las empre-
sas de un sector sobre la Administracion Publica a
cuyo control estdn sometidas, pudiendo convertirse
el regulador en defensor de los intereses de la empre-
sa dominante antes que de los propios administrados.

4.9 Recursos de inconstitucionalidad

Tanto el RDL 16/2012, como las reformas le-
gislativas implementadas por algunas CCAA como
Catalufia o Madrid, para poder gravar con mas co-
pago algunas prestaciones sanitarias (como la tasa
sobre las recetas para incrementar el pago de un euro
por receta emitida), ya han sido ya objeto de inter-
posicién de varios recursos ante nuestro Tribunal
Constitucional por parte, entre otras, de Andalucia,
Catalufa, Pais Vasco, Aragdn o Asturias. Tendremos
que esperar a la Doctrina que emane de este Tribunal,
para poder afirmar con mayor o menor rotundidad,
que algunas de las reformas implementadas tanto por

el RDL 16/2012, como por algunas Consejerias de
Sanidad Autondmicas, incrementan las desigualda-
des sociales en el acceso a las prestaciones sanitarias
publicas, y son la puerta de entrada a la privatizacion
no controlada del sistema sanitario publico.

5. CONCLUSIONES

Tras exponer los resultados obtenidos de la ex-
tensa revision y analisis bibliografico y de indicado-
res sanitarios, podemos dar como cierta la hipotesis
planteada en este proyecto: La clase social, la Comu-
nidad Auténoma de residencia y los diferentes mo-
delos de gestion publico-privada existentes en cada
uno de los sistemas de salud autonémicos, agravan y
condicionan las desigualdades en salud y el acceso a
la asistencia sanitaria.

Tras el pormenorizado analisis realizado del sis-
tema sanitario, con la consecuente deteccion de di-
versas carencias y deficiencias, huelga por ello plan-
tear las siguientes medidas o propuestas de mejora
que podrian implementarse:

.- Fomentar la equidad en el acceso a los recur-
S0s sanitarios, a los sectores de poblacion mas vulne-
rables, que son los de clase social baja, las mujeres,
los inmigrantes irregulares de paises subdesarrolla-
dos, los pacientes dependientes como los nifios y
los ancianos, y los pacientes con riesgo de exclusion
social, y los residentes en Comunidades Autéonomas
con mayor indice de pobreza, a través de politicas
sociales dirigidas a disminuir el gradiente social de
la salud en toda la poblacion.

Para ello se deben incrementar, no reducir, las
ayudas a estos pacientes. Si se invierte en cuidar de
la salud de estas personas, se protege indirectamente
toda la salud publica general. El hecho de que unas
personas enfermen mas que otras, por lo que preci-
saran de mayor asistencia sanitaria es inherente a
la genética humana, y mediante la solidaridad entre
Comunidades Autonomas, y mas concretamente en-
tre ciudadanos, se puede dar proteccion sanitaria a
todos los ciudadanos residentes en territorio espaiol,
estén en situacion regular o irregular. Y aqui es don-
de interviene el concepto de —residencia efectiva-en
territorio espafiol, lo que implica que estos residentes
contribuyen a la sostenibilidad del sistema sanitario
mediante el pago de impuestos indirectos. Y, por tan-
to, este concepto excluye a los extranjeros, que solo
llegan al territorio espaiol para solicitar y beneficiar-
se coyunturalmente de la asistencia sanitaria publica.
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Se debe eliminar la nocién de que el abuso in-
justificado de los servicios sanitarios de algunos
pacientes se compensa con la buena salud de otros
que apenas hacen uso de los servicios sanitarios. La
solucion es ofrecer asistencia sanitaria a todos los
pacientes que la precisen, pero aquellos extranjeros
no residentes en territorio espafol, deben financiarse
con sus propios medios las prestaciones asistenciales
que reciban de la sanidad publica en Espafia. De esta
manera, el beneficio es reciproco para todos los usua-
rios del sistema sanitario publico.

II.- Garantizar la plena universalizacion de la
atencion sanitaria para todos los residentes en Espa-
fia, alcanzando una cobertura del 100% y sin discri-
minacion en funcion de la condicion de asegurado, y
de esta forma se cumplirian las premisas o principios
rectores basicos del sistema sanitario actual, recogi-
dos en la legislacion analizada, que son la equidad,
solidaridad y la aplicacion efectiva del principio de
igualdad de trato y de acceso entre los espafioles y
demas personas que gozan de la condicion de asegu-
rado

II1.- Subsanar los defectos del sistema sanitario;
para ello tanto los gestores del Sistema Sanitario,
como los profesionales de la salud que trabajan en
¢l, deben aunar fuerzas y desempeiar sus funciones
de la manera mas eficiente. Se necesita esfuerzo,
profesionalidad y austeridad tanto de los pacientes
como de profesionales sanitarios para garantizar el
aprovechamiento maximo de los recursos de cada
hospital o centro sanitario y una prestacion racional
de la sanidad publica. Esto se lograra evaluando cada
institucion sanitaria en funcion de los resultados de
salud (trasplantes realizados, cirugias satisfactorias,
tiempo de recuperacion de patologias, etc) y no ex-
clusivamente desde el punto de vista econémico.

Los Consejeros de Sanidad de todas las CC.AA.
deberian plantearse como mejorar la gestion la ges-
tion publica. Y si a pesar de implementar cambios
no se alcanza un equilibrio coste-efectividad en la
gestion de la sanidad publica, es cuando se deben
plantear la opcion de un cambio en la titularidad del
gestor. Pero afirmar que las concesiones administra-
tivas a empresas privadas, por el mero hecho de ser-
lo, garantizan una gestion mas eficiente, no es ni la
unica opcion, ni la mas correcta.

IV.- Intensificar el control del gasto sanitario,
mediante analisis coste-efectividad de forma previa
a la introduccion de nuevas tecnologias sanitarias, e
incluyendo procedimientos reglados de evaluacion
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econdémica que, con caracter preceptivo y previo a la
incorporacion de cualquier nueva tecnologia sanita-
ria, determine si es coste-efectiva.

Las respectivas Consejerias de Sanidad Autono-
micas deben de supervisar y auditar los gastos reali-
zados en la sanidad ptblica de una manera continua
y estrecha, dando ordenes para el control y el ajuste
del gasto no justificado en sanidad y asi evitar llegar
a situaciones de déficit presupuestario como la que
presentan diversas Comunidades Auténomas.

V.- Facturar correctamente a los paises de origen,
los costes sanitarios derivados de la asistencia sani-
taria a turistas europeos, ¢ implementar mecanismos
que detecten un uso fraudulento de la condicion “pa-
ciente sin recursos economicos”.

Por un lado, ha quedado acreditada que la pobla-
cioén inmigrante de paises menos desarrollados, hace
uso del sistema sanitario publico, pero no ha quedado
probado que hagan un uso abusivo del mismo, y por
otro lado, también se ha constatado que tienen ma-
yores dificultades de acceso a los recursos sanitarios
que la poblacién autoéctona. En cambio los inmigran-
tes occidentales con mas edad (jubilados) proceden-
tes de paises como Gran Bretafia, Alemania y Fran-
cia, quienes por ser portadores de tarjeta sanitaria
europea tienen los mismos derechos de prestaciones
que los pacientes espaioles, tienen un alto consumo
de farmacos financiados por el sistema nacional de
salud, y mayores estancias hospitalarias.

Este mayor gasto sanitario por parte de turistas
europeos que pasan largas estancias en Espafia, no
supondria ninglin riesgo para la sostenibilidad de
nuestro sistema sanitario, si se facturasen correcta-
mente los costes sanitarios a sus paises de origen. Sin
embargo, tal y como refleja el Tribunal de Cuentas, el
sistema de facturacion a los paises de origen adolece
de numerosos defectos hasta el extremo de que Espa-
na ha dejado de facturar cuantiosos millones de euros
por los gastos derivados de la asistencia sanitaria a
turistas, que en vez de haber sido repercutidos a los
sistemas de salud de los paises de procedencia, han
sido asumidos por el sistema publico de salud.

Como soluciéon al turismo sanitario, se deben
mejorar las técnicas de facturacion para que el coste
de esta asistencia sanitaria pueda ser repercutido a
los respectivos paises de origen. Y se debe agilizar
la compensacion econdémica por atencioén a pacien-
tes entre Comunidades Autonomas, estableciendo un
sistema eficaz de facturacion a terceros nacional e
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internacional. Las autoridades competentes de cada
Comunidad Autonoma deben facturar los gastos sa-
nitarios a los seguros de estos turistas y deben rea-
lizar comprobaciones y verificaciones periodicas de
vigencia y de residencia efectiva en Espafa, median-
te comunicacion con el beneficiario, solicitando la
Tarjeta de Identidad de Extranjero.

VIL.- Dar mayor publicidad a los resultados de
las Encuestas de Sanidad, y el Barémetro Sanitario,
para que la poblacion tenga constancia de los buenos
resultados obtenidos en la valoracion de la sanidad
publica. Y a la par sensibilizar a la poblacion sobre el
valor de tener un buen sistema sanitario, y el elevado
coste en gasto sanitario asociado. Se debe alcanzar
un equilibrio entre la proteccion subjetiva del dere-
cho a la asistencia sanitaria y los limites inherentes
al contenido objetivo de dicho derecho y desterrar la
idea de que como la ciudadania paga los impuestos
tiene el derecho de uso y abuso de cualquier presta-
cion sanitaria, esté justificada o no.

VII.- La salud no es un bien juridico que se tiene
0 no se tiene, sino que la salud se cultiva, se alcanza
gradualmente mediante habitos de vida saludable, y
cuando se deteriora la salud, el sistema sanitario se
encarga de restaurarla, pero no se debe olvidar que
tal y como esta recogido en la Jurisprudencia, la Ad-
ministracion publica sanitaria, tiene “obligacion de
medios”, no de resultados. De manera que el sistema
publico de salud, pondra a disposicién del paciente
aquellos recursos disponibles, pero no tiene obliga-
cion de restaurar la salud del paciente. A pesar de que
los medios materiales y humanos con los que cuenta
la Administracion Sanitaria Pablica son limitados,
concurre el deber de la Administracion de poner to-
dos los medios disponibles para atender las necesida-
des sanitarias de los pacientes.

Sin embargo, la proteccion de la salud, no com-
pete exclusivamente a los poderes publicos, sino que
el ciudadano tiene el deber de velar por el manteni-
miento de su salud, mediante el ejercicio, una die-
ta sana, vacunaciones, revisiones médicas, cumpli-
miento de las prescripciones médicas y por ende,
tiene también obligaciones hacia el sistema sanitario.

VIII.- La Atencién Primaria debe ser accesible a
toda la poblacion, para que sea la puerta de entrada a
los servicios sanitarios de forma reglada y asi no se
saturen los servicios de Urgencias de los hospitales
con pacientes sin patologia urgente, pero con dificul-
tades de acceso al centro de salud, ya sea por barreras
fisicas, horarias, laborales o burocraticas como no te-
ner tarjeta sanitaria en vigor.

La prevencion y promocion de la salud publica
aplicada desde los centros de Atencidén Primaria a
toda la poblacion de su area, es mas coste-cfectiva,
que curar y tratar a un enfermo con la tecnologia y
mas puntero y sofisticado que exista en el mercado.

IX.-Respecto al elevado gasto sanitario, y prin-
cipalmente el farmacéutico, se debe concienciar del
uso racional de los medicamentos y la adecuacion
terapéutica a la duracion real de los tratamientos far-
macologicos. Es necesario informar al usuario de las
implicaciones econdmicas de cada acto sanitario (el
coste de una cama hospitalaria, una cirugia, TAC, un
medicamento) y su modo de financiacion.

Se deben reducir los costes de las prestaciones
sanitarias preventivas y curativas ineludibles para la
poblacién con menos recursos, puesto que en areas,
como la salud bucodental o en el copago de medica-
mentos no cubiertos, pueden existir dificultades de
acceso econdémico que agravan las desigualdades so-
ciales en salud.

X.-La financiacion de la sanidad se realiza a tra-
vés de la recaudacion de impuestos (puesto que des-
de el afio 1999, dej6 de estar vinculada al concepto de
Alta o cotizacion a la Seguridad Social). Impuestos,
como el IRPF, tienen caracter universal, obligatorio
y solidario, pero si con lo recaudado en estos impues-
tos generales no se puede garantizar la sostenibilidad
del sistema publico de salud, resulta coherente incre-
mentar los impuestos denominados indirectos, sobre
productos de lujo o incluso sobre productos que per-
judican la salud como el tabaco y el alcohol. Por el
contrario se debe eliminar el copago innecesario (por
¢j. la medida implementada, en el 2012, en Madrid y
Catalufa para gravar con un recargo obligatorio de 1
€, en concepto de tasa por receta emitida, que quedd
suspendida por decision del Tribunal Constitucio-
nal), porque supone un agravio para las personas mas
desprotegidas socialmente.

Debemos eliminar la idea de que tanto los inmi-
grantes ilegales como los ancianos y pensionistas,
se aprovechan del sistema sanitario sin contribuir a
su sostenimiento, puesto que si lo hacen a través del
pago de estos impuestos indirectos.

XI.- Finalmente resefiar una ultima medida enca-
minada a fomentar la colaboracion con la iniciativa
privada pero procurando la optimizacion de los re-
cursos propios del sistema publico.
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Sea cual sea el modo de gestion del sistema sa-
nitario publico (entidades privadas, concertadas o
publicas 100%), los gestores del mismo deben tener
presente que las prestaciones que ofrezcan deben es-
tar al amparo de las premisas de eficiencia, ahorro y
calidad en la prestacion de los servicios, que deben
ofertarse y estar al acceso de todos los pacientes in-
dependientemente de su clase social o poder adqui-
sitivo. La sanidad publica debe asentarse sobre una
buena administracion y claridad del gasto sanitario y
de esta manera se podra garantizar la sostenibilidad
de nuestro sistema de salud publico.
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RESUMEN

Los derechos sexuales y reproductivos han sido
incorporados paulatinamente como parte de los De-
rechos Humanos Universales en distintos Textos In-
ternacionales, en el marco del reconocimiento de los
derechos a la libertad, la igualdad, la integridad fisica
y moral, la vida y a la salud. En tal sentido, estos de-
rechos permiten adoptar decisiones en relacion con
la reproduccion sin sufrir discriminacion, coaccion ni
violencia. En este aspecto, el estudio trata de esbo-
zar algunas directrices con el objeto de determinar la
vinculacion del Estado al contenido de los derechos
en los Textos internacionales. Es necesario advertir
la relevancia de la titularidad de los derechos, pues

su distincion respecto de bienes juridicos protegidos
puede eliminar los conflictos en la regulacion sobre
el derecho a la salud sexual y reproductiva. La auto-
nomia y la libertad factica conforman los elementos
legitimadores de las decisiones sobre el propio cuer-
po, pues ello conduce a la realizacion de la dignidad
que no es mas que la autodeterminacion sobre la pro-
pia existencia presente y futura.

PALABRAS CLAVE

Derechos de las mujeres, derecho a la salud se-
xual y reproductiva, limites al Estado, libertad y au-
tonomia personal.
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ABSTRACT

Sexual and reproductive rights have gradually
been incorporated as part of universal human rights
in various international texts, under the recognition
of the rights to freedom, equality, physical and moral
integrity, life and health. As such, these rights allow
decisions concerning reproduction free of discrimi-
nation, coercion and violence. In this respect, the stu-
dy tries to outline some guidelines in order to deter-
mine the relationship between the state the content of
the rights in international texts. It is necessary to note
the relevance of the ownership rights, as their dis-
tinction from protected rights can eliminate conflicts
in the regulation of the right to sexual and reproduc-
tive health. Autonomy and freedom form the factual
elements legitimizing decisions about one’s body, as
this leads to the realization of the dignity which is
nothing more than self-determination on the present
and future existence.

KEY WORDS

Women’s rights, the right to sexual and repro-
ductive health, the State limits, freedom and personal
autonomy.

1. PLANTEAMIENTO GENERAL

La salud reproductiva es un estado general de
bienestar fisico, mental y social en todos los aspec-
tos relacionados con el sistema reproductivo y con
sus funciones y procesos, que comprende el derecho
del hombre y de la mujer a obtener informacion y
tener posibilidades de acceso a métodos de su elec-
cion seguros, efectivos, aceptables y econdémicamen-
te asequibles en materia de planificacion familiar.
La atencion por los Estados de la salud reproductiva
incluye la salud sexual y el derecho de la mujer a te-
ner acceso a los servicios de atencion de la salud que
propicien los embarazos y los partos sin riesgos, a la
regulacion de su fecundidad, el desarrollo de su vida
afectivo-sexual y de las relaciones personales.

Los derechos sexuales y reproductivos han sido
incorporados paulatinamente como parte de los De-
rechos Humanos Universales en distintos Textos In-
ternacionales, en el marco del reconocimiento de los
derechos a la libertad, la igualdad, la integridad fisica
y moral, la vida y a la salud. En tal sentido, estos de-
rechos permiten adoptar decisiones en relacion con
la reproduccién sin sufrir discriminacion, coaccidon
ni violencia. Y, asimismo, incluyen el derecho a de-
cidir libre y responsablemente el ntimero de hijos, el
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momento de tenerlos, y a disponer de la informacion
adecuada y oportuna, promoviendo, asi, el fortaleci-
miento de la conciencia autébnoma de responsabili-
dad, respeto mutuo e igualdad de mujeres y hombres,
de manera que puedan asumir su sexualidad de forma
saludable.

Asi, especificamente, tanto la Convencién para
la Eliminacion de todas las formas de discriminacion
contra la Mujer (CEDAW) como la Convencion de
los Derechos del Nifio, protegen los derechos de las
mujeres y adolescentes a la informacion y a servi-
cios de planificacion familiar, mientras que el Pacto
de Derechos Economicos, Sociales y Culturales y, de
nuevo, la CEDAW exigen proteccion especial para
las madres antes y después del nacimiento.

El marco legislativo internacional supone para
los Estados que han ratificado los Textos, la obliga-
cion de adoptar las medidas precisas y de acomodar
las legislaciones nacionales a las expectativas gene-
radas por el contexto internacional sobre Derechos
Humanos.

En este aspecto, el estudio pretende trazar algu-
nas directrices con el objeto de determinar hasta qué
extremo puede plantearse la indisponibilidad de los
derechos, en este caso, de las mujeres por el Esta-
do, asi como la posible irreversibilidad en las con-
quistas de derechos en conexion con la garantia del
contenido esencial y la congruencia en el margen de
decision politica como limites a la discrecionalidad
del legislador. Ello viene a significar que si el Estado
decide despenalizar una conducta o algunos aspectos
de ella como, por ejemplo, la decision sobre la inte-
rrupcion voluntaria del embarazo, siendo un Estado
social, como el espafiol, debe proporcionar las garan-
tias y la méxima seguridad juridica para llevarlo a
cabo salvaguardando los intereses en juego pero, en
particular, los derechos del titular afectado, en este
caso, la mujer.

La libertad, la igualdad y el desarrollo de la vida
en conexion con la dignidad, son parametros a sal-
vaguardar por el Estado y, asimismo, derechos y
principios incluidos en el derecho a la salud sexual
y reproductiva. Es necesario optar por equilibrios en
la regulacion de conductas en las que los intereses en
juego mantienen una trascendencia pareja. Sin em-
bargo, es importante distinguir entre los titulares de
derechos y los bienes juridicos protegidos para valo-
rar la afectacion de derechos fundamentales. El ejer-
cicio del control sexual y reproductivo sobre las mu-
jeres, bien sea por los varones que forman parte de su
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entorno vivencial como por el Estado podria implicar
una restriccion de derechos de dudosa justificacion.

Asi, se ha sefialado que el control absoluto, des-
proporcionado y arbitrario del derecho a la salud se-
xual y reproductiva de la mujer supone una forma de
violencia estructural (del Estado) que no tiene que
ver con la proteccion de la familia ni con las limita-
ciones y el ejercicio de ponderacion de los bienes en
juego, sino con la carencia de politicas publicas que
fomenten la educacion afectivo-sexual desde edades
tempranas y con el abuso de poder provocado por
las mayorias parlamentarias y las fidelidades a las
ideologias. Pero los derechos y su efectivo ejercicio
no han de estar supeditados a los vaivenes ideold-
gicos, pues, al contrario, el Estado, sea cual sea el
signo politico de sus gobernantes, no es neutro, sino
vinculado, en tanto garante, a los valores superiores
y ejecutor de sus principios y normas.

2. EL MARCO INTERNACIONAL COMO
LIMITE PARA LA DISPONIBILIDAD
DEL DERECHO A LA SALUD SEXUAL Y
REPRODUCTIVA POR EL ESTADO.

Desde el Marco Internacional, la necesidad
de que los Estados actuen en proteccion de los de-
rechos sexuales y reproductivos de las personas, ha
sido puesta de manifiesto por diversos Textos inter-
nacionales. Se ha apelado al desarrollo de normas
que aseguren la capacidad de las mujeres de decidir
en libertad sobre su propio cuerpo y espiritualidad y
den seguridad juridica, estableciendo un marco su-
ficiente y proporcional que observe la interrupcion
voluntaria del embarazo desde la perspectiva de los
derechos sexuales y reproductivos y de la garantia
y proteccion de los bienes y no de las sanciones, lo-
grandose asi su regulacion desde la despenalizacion.

De este modo, en el ambito de Naciones Unidas,
puede senalarse el articulo 12 de la Convencion sobre
la eliminacion de todas las formas de discriminacién
contra la Mujer (en adelante CEDAW), adoptada por
la Asamblea General mediante Resolucion 34/180,
de 18 de diciembre de 1979. La CEDAW, tiene por
objeto la consecucion de la igualdad de género, asi
como la eliminacion de estereotipos y discrimina-
ciones contra la mujer removiendo, entre otros as-
pectos, el papel tradicionalmente desempefiado por
el hombre y la mujer en el ambito publico y en el
ambito privado. Para ello, los Estados Partes se com-
prometen en todas las esferas, a realizar todas las me-
didas apropiadas, incluso de caracter legislativo, para

asegurar el pleno desarrollo y adelanto de la mujer,
con el objeto de garantizarle el ejercicio y el goce de
los derechos humanos y las libertades fundamenta-
les en igualdad de condiciones. Asimismo se sefiala
que Los Estados Partes tomaran todas las medidas
apropiadas para garantizar que la educacion familiar
incluya una comprension adecuada de la maternidad
como funcioén social y el reconocimiento de la res-
ponsabilidad comun de hombres y mujeres en cuanto
a la educacion y al desarrollo de sus hijos.

Por otro lado, la Plataforma de Accion de Beijing
acordada en la IV Conferencia de Naciones Unidas
sobre la mujer celebrada en 1995, ha reconocido
que “los derechos humanos de las mujeres incluyen
el derecho a tener el control y a decidir libre y res-
ponsablemente sobre su sexualidad, incluida la salud
sexual y reproductiva, libre de presiones, discrimina-
cion y violencia”. En este plano, se incluye la pers-
pectiva de género, pues la salud reproductiva en rela-
cion a los embarazos afecta a los derechos humanos
de las mujeres.

Asi, los Derechos Humanos de la Mujer incluyen
su derecho a tener control y decidir libre y respon-
sablemente en cuestiones relativas a su sexualidad y
a su salud sexual y reproductiva, sin sufrir ningin
tipo de coaccion, discriminacion o violencia. Ello re-
presenta el mayor grado de autonomia personal vin-
culado con el maximo grado de dignidad y con el
ejercicio de una plena ciudadania.

La OMS ha asegurado que el nimero de inter-
venciones es mas alto en los paises con legislaciones
mas restrictivas y que ofrecen menos garantias e in-
formacion a las mujeres embarazadas que encuentran
formas de provocarse abortos introduciendo objetos
en la vagina y en la clandestinidad con riesgo para
su salud y su vida. El Consejo de Europa ha adver-
tido que restringir la interrupcion voluntaria sobre el
embarazo fomenta el “éxodo abortivo”. En el dambi-
to de la Unién Europea, el Parlamento Europeo ha
aprobado la Resolucion 2001/2128 (INI) sobre salud
sexual y reproductiva y los derechos asociados, en
la que se contiene un conjunto de recomendaciones
a los Gobiernos de los Estados miembros en materia
de anticoncepcidn, embarazos no deseados y educa-
cion afectivo-sexual que tiene como base, entre otras
consideraciones, la constatacion de las enormes des-
igualdades entre las mujeres europeas en el acceso a
los servicios de salud reproductiva, a la anticoncep-
cioén y a la interrupcion voluntaria del embarazo en
funcidn de sus ingresos, su nivel de renta o el pais de
residencia.
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Los derechos sobre sexualidad y reproduccion,
han sido reconocidos paulatinamente e incorporados
como parte de los Derechos Humanos Universales
en distintos foros y Textos internacionales. Los dere-
chos sexuales y reproductivos, incluyen ciertos dere-
chos humanos que han sido reconocidos en las leyes
nacionales de muchos paises y en los Textos interna-
cionales sobre derechos humanos. En tal sentido, la
proteccion de estos derechos, basados en la libertad,
dignidad e igualdad, permite adoptar decisiones en
relacion con la reproduccion sin sufrir discrimina-
cion, coaccion ni violencia. Ademas, implica el de-
recho a decidir libre y responsablemente el nimero
de hijos, el momento de tenerlos, y a disponer de
la informacion adecuada y oportuna, promoviendo,
asi, el fortalecimiento de la conciencia autonoma de
responsabilidad, respeto mutuo e igualdad entre los
hombres y mujeres, de tal manera que puedan asumir
su sexualidad de forma saludable.

La Declaracion Universal de Derechos Huma-
nos, que tuvo como fuente principal a la Carta de las
Naciones Unidas, hace prevalecer el interés por la
proteccion de los derechos humanos, asi como el re-
conocimiento de las libertades de la persona, a través
de una cooperacion internacional. Como es sabido,
la Declaracion Universal de Derechos Humanos fue
producto, entre otros motivos, de la tremenda situa-
cion que acaecid durante la Segunda Guerra Mundial
y cuyo fin impulso la creacion de los mecanismos
internacionales de proteccion de los derechos huma-
nos. El objetivo de la Declaracion fue disefiar un mo-
delo universal que sirviera de inspiracion a todos los
paises para promover los derechos humanos.

Posteriormente, fue importante para la configu-
racion de los derechos, el Pacto Internacional de De-
rechos Econdmicos, Sociales y Culturales y el Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos, am-
bos, de 1966 y la creacion de sus respectivos Comi-
tés de vigilancia. El Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos consagra los derechos de la per-
sona en contra de medidas o acciones que el Estado
tome, que vulneren al individuo. Entre los derechos
reconocidos en el Pacto, destacan, en este contexto,
el derecho a la vida, la libertad y seguridad personal,
a la no discriminacion, a la libertad de pensamiento,
de conciencia y de religion, de opinion y expresion,
entre otros. Se consagra también el Derecho a la pro-
teccion de la familia, por ser el elemento natural y
fundamental de la sociedad. El Pacto Internacional
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales insta
a cada uno de los Estados Partes se comprometa a
adoptar medidas, tanto por separado como mediante
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la asistencia y la cooperacion internacional, especial-
mente econdmicas y técnicas, hasta el maximo de
los recursos de que disponga, para lograr progresi-
vamente, por todos los medios apropiados, los dere-
chos enunciados en el Presente Pacto, entre los que
se encuentra el derecho de toda persona al disfrute
del mas alto nivel posible de salud fisica o mental y a
la educacion, entre otros.

En la relacion del derecho a la sexualidad y la
reproduccion con el derecho a la salud, se exige que
los gobiernos garanticen que todas las personas ten-
gan acceso a una variedad de instalaciones, bienes,
servicios, y condiciones necesarias para lograr el mas
alto nivel posible de salud. El derecho a la salud de-
pende del ejercicio de otros derechos humanos que
tienen impacto directo en la salud, como el derecho
a la vida e integridad fisica y moral, a la no discrimi-
nacion, a la igualdad. Como tal, el derecho a la salud
se extiende mas alla del cuidado oportuno y apropia-
do de la salud, con un amplio contenido que incluye,
entre otros, el acceso a la educacion, informacion y
prevencion salud sexual y reproductiva.

Otros Tratados de derechos humanos protegen
algunos aspectos especificos de los derechos repro-
ductivos. Tanto la CEDAW como la Convencion de
los Derechos del Nifio protegen los derechos de las
mujeres y adolescentes a obtener informacion y a los
servicios de planificacion familiar, mientras que el
Pacto de Derechos Econdmicos, Sociales y Cultura-
les y la CEDAW exigen proteccion especial para las
madres antes y después del nacimiento.

A fin de proteger el derecho a la salud, los gobier-
nos necesitan asegurarse que los servicios de salud se
encuentren disponibles en cantidad suficiente a lo lar-
go del pais, accesibles para todos sin discriminacion,
asequibles para todos, culturalmente aceptables, res-
petuosos de la ética médica, y de buena calidad inde-
pendientemente del género, raza o etnia, condicion
economica, niveles de educacidn, u otros estatus.

Por su interés, se menciona el Protocolo de los
Derechos de las Mujeres Africanas, pues protege
especificamente el derecho a la salud reproductiva.
Este protocolo, adoptado en el afio 2001, proporcio-
na la mas amplia proteccion legal para los derechos
reproductivos. Da un paso mas en la definicion que
se encuentra en el Programa de Accién de la Confe-
rencia Internacional sobre Poblacion y Desarrollo, ya
que obliga a los gobiernos que lo ratifiquen a propor-
cionar servicios seguros de interrupcion del embara-
7o en caso de violacion, incesto o agresion sexual,
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o cuando el embarazo amenaza la salud de la mujer
embarazada o del feto.

A pesar del limitado reconocimiento explicito
del derecho a la salud reproductiva, el derecho a la
salud claramente incluye el derecho a la salud repro-
ductiva. Han sido los Comités de vigilancia del cum-
plimiento de los Tratados lo que se han pronunciado
sobre este particular.

Asi, el Comité CEDAW, por ejemplo, trata am-
pliamente la salud reproductiva en su Recomenda-
cién General sobre Mujeres y la Salud, observando
que los gobiernos tienen la obligacion de asegurar el
acceso a una amplia gama de servicios de salud para
mujeres y nifias, incluyendo el acceso a la anticon-
cepcion, servicios e informacion sobre planificacion
familiar, y tratamiento para el VIH/SIDA y otras in-
fecciones sexualmente transmisibles.

El Comité del PDESC declard que, como parte
de la proteccion al derecho a la salud, los gobiernos
deben mejorar la salud materno infantil, los servicios
de salud sexual y reproductiva, incluyendo el acce-
so a planificacion familiar, cuidado pre y post natal,
servicios obstétricos de emergencia y acceso a infor-
macion, al igual que a los recursos necesarios para
actuar sobre esa informacion.

A pesar de la controversia existente sobre los
derechos sexuales y derechos reproductivos de las y
los adolescentes, los Tratados internacionales de de-
rechos humanos han sido ampliamente interpretados
para proteger su derecho a la salud, incluyendo la sa-
lud sexual y reproductiva. La proteccion de mayor
alcance para el derecho de las y los adolescentes a la
salud reproductiva viene de la Convencion de los De-
rechos del Nifio de 1990, aplicable a todas las perso-
nas menores de 18 afios. Se establece que, a pesar de
que los padres tienen el derecho a tomar decisiones
sobre el bienestar de sus hijos e hijas, estos derechos
van a estar mas presentes en virtud de la evolucion
de las capacidades de sus hijos ¢ hijas en la toma de
decisiones, en relacion a la libertad de expresion, de
modo que los derechos de los padres no son absolu-
tos. La Convencion establece que el interés superior
del nifio debe prevalecer. La Convencion de los De-
rechos del Nifio es el Tratado de derechos humanos
mas ampliamente ratificado en la historia. Como re-
sultado, todos los paises del mundo, con excepcion
de los Estados Unidos y Somalia, han reconocido
expresamente su obligacion de proteger el derecho
a la salud sexual y reproductiva de los adolescentes.

Asi, en el Comentario General 4 sobre Salud
Adolescente, el Comité amplio el articulo 24 de la
Convencion que protege el derecho de las y los ado-
lescentes a la salud. En este comentario especificd
que “las y los adolescentes tienen el derecho a ac-
ceder a informacion sobre salud sexual y reproduc-
tiva independientemente de su estado civil y de que
tengan o no el consentimiento de sus padres o tuto-
res”. Esta cuestion adquiere especial relevancia en
aquellos ordenamientos que recogen la posibilidad
de que menores de edad y mayores de 16 afios, pue-
dan decidir sin mediar consentimiento adulto, sobre
la interrupcion del embarazo.

En este sentido, el plano internacional se mues-
tra proclive a que las y los adolescentes suficiente-
mente maduros tengan los mismos derechos que los
adultos, a la privacidad y confidencialidad al recibir
orientacion y consejos sobre el cuidado de la salud
en todo su espectro. Los trabajadores de la salud no
pueden divulgar informacion sobre estas consultas
a otras personas - incluyendo a los padres o madres
- sin el consentimiento de los adolescentes. Esa in-
formacion solo puede divulgarse con consentimiento
del adolescente o sujeta a los mismos requisitos que
se aplican en el caso de la confidencialidad de los
adultos.

Otros organismos internacionales de derechos
humanos han reconocido especificamente los dere-
chos de los adolescentes a la salud sexual y repro-
ductiva. Por ejemplo, el Comit¢ CEDAW observa en
la Recomendacion General 24 sobre Mujeres y Salud
que el término “mujeres” en la CEDAW también se
refiere a nifias adolescentes, y en las observaciones
finales a gobiernos especificos ha sefialado que éstos
tienen la obligacion de garantizar que las adolescen-
tes tengan acceso a informacion y servicios de salud
sexual y reproductiva. De igual forma, el Comité de
Derechos Economicos, Sociales y Culturales, en el
Comentario General 14 sobre el derecho al mas alto
nivel posible de salud, observa que el principio de no
discriminacion en el Pacto de los Derechos Econ6-
micos, Sociales y Culturales protege el derecho de
las y los adolescentes a la salud y garantiza su acceso
equitativo a los servicios de salud. El Comité tam-
bién enfatiza los derechos de los adolescentes a la
confidencialidad.

Respecto a la conexion de los derechos sexuales
y reproductivos con el derecho a la vida, en el con-
texto internacional suele considerarse una extension
del derecho a la salud. Esto es particularmente im-
portante cuando se aplica a los derechos sexuales y
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derechos reproductivos, pues muchos de los proble-
mas de salud reproductiva, tales como abortos inse-
guros y embarazos precoces o no deseados, son una
causa importante de muerte o lesiones para mujeres
y nifias en edad reproductiva.

En el Comentario General 6 sobre el derecho a
la vida, el Comité de Derechos Humanos especifica-
mente establece que como individuos, los nifos se
benefician de todos los derechos civiles enunciados
en el Pacto, incluyendo el derecho a la vida. En las
Observaciones Finales para los gobiernos especifi-
cos, el Comité ha combinado la salud reproductiva
de los y las adolescentes con el derecho a la vida, es-
pecificamente con relacién a embarazos no deseados,
abortos inseguros y VIH/SIDA. Por lo tanto, si un
gobierno falla en su labor de satisfacer las necesida-
des de los y las adolescentes de contar con informa-
cion sobre salud sexual y reproductiva y educacion
y servicios orientados a la juventud que les permitan
tomar decisiones con base en informacion sobre su
sexualidad y salud, se puede considerar que queda
vulnerado el derecho a la vida de las y los adoles-
centes.

El Comité de los Derechos del Nifio, sobre la sa-
lud reproductiva y el derecho a la vida ha expresado
la obligacion del Estado de hacer efectivo el derecho
a la vida, la supervivencia y el desarrollo y también
ha puesto de manifiesto la necesidad de que se preste
una atencion especial a las cuestiones relacionadas
con la sexualidad, asi como a los tipos de compor-
tamiento y estilos de vida de los nifios, aun cuando
no sean conformes con lo que la sociedad considera
aceptable segun las normas culturales imperantes en
un determinado grupo de edad. Consecuentemente,
los gobiernos no pueden considerar el derecho a la
vida de las y los adolescentes de manera limitada,
sino asumir un enfoque holistico para asegurar que
este derecho sea protegido. Garantizar los derechos
sexuales y derechos reproductivos de los y las ado-
lescentes es uno de los componentes mas importantes
para proteger su derecho a la vida.

En los acuerdos internacionales adoptados en El
Cairo y Pekin, en 1995 y, antes, en la Cumbre Mun-
dial sobre la Infancia celebrada en 2002, se afirmo
que los y las adolescentes tienen el derecho a dispo-
ner de la informacion y los servicios que les permitan
afrontar su sexualidad de manera positiva y responsa-
ble. El fomento de las relaciones intersexuales equi-
tativas y de respeto mutuo, se ha identificado como
un elemento esencial para garantizar una vida sexual
placentera y sin riesgos. Ademas, el acceso de los y
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las adolescentes a la informacion y los servicios de
salud sexual y reproductiva no se limitara mediante
barreras discriminatorias legales, normativas o socia-
les, ni por las actitudes de los profesionales sanitarios
o de otro tipo.

Por otro lado, los derechos a la educacion e in-
formacion son componentes esenciales de los dere-
chos sexuales y derechos reproductivos. Tener in-
formacion basada en hechos, sin prejuicios, sobre
la sexualidad y la salud reproductiva es una de las
mejores formas de asegurar que las personas puedan
tomar decisiones saludables e informadas. Los dere-
chos a la informacion y educacion son algunos de
los derechos humanos mas ampliamente protegidos.
Tanto el Comité de Derechos Humanos y el Comité
de Derechos Economicos, Sociales y Culturales y el
Comité CEDAW han abogado porque la educacion
sexual y la educacion sobre salud reproductiva sean
incluidas como parte del curriculo escolar. La educa-
cion en esta materia es un requisito imprescindible
para todas las personas, en particular para los nifios,
ninas y adolescentes, ya que permite el desarrollo de
las capacidades cognitivas, al igual que el fenomeno
pleno de la autonomia y el fortalecimiento de la cons-
ciencia autonoma de responsabilidad, a través de la
toma de decisiones libres, respecto al ejercicio de la
sexualidad y la procreacion durante el ciclo de vida.
Es decir, se trata de derechos que garantizan la libre
decision sobre la manera de vivir el propio cuerpo
en las esferas sexual y reproductiva, lo que posibilita
ejercer la defensa, vigilancia y proteccion de estos
derechos sexuales y reproductivos. Por tal motivo, la
educacidn se convierte en una herramienta poderosa,
que permite en el nifio, nifla y adolescente llevar a
cabo un proceso integral y transformador, partiendo
de su propia experiencia.

La Conferencia Internacional de Poblacion y De-
sarrollo celebrada en el Cairo en 1994, significo un
cambio de paradigma al centrar el foco de atencion
en las personas como sujetos de derechos. A partir
de este encuentro, comenzaron a tomarse en consi-
deracion las condiciones de vida de las mujeres, sus
capacidades y el grado de ejercicio de sus derechos,
los cuales determinan en gran parte las opciones y
los comportamientos individuales a que dan lugar las
tendencias poblacionales. Se acuiia el nuevo concep-
to de salud reproductiva de la mano de los derechos
reproductivos. Esto se tradujo en su redimensiona-
miento conceptual, lo que condujo a definirlos como
el derecho que se tiene a una vida sexual satisfactoria,
sin riesgos, y a la libertad de decidir sobre la repro-
duccidn. Se insistio en que reproduccion y salud no
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podian seguir restringidas al ambito de la regulacion
de la fecundidad. Se trata de asegurar una sexualidad
y una reproduccion satisfactorias a través de una vi-
sion de la salud en sus tres dimensiones: bioldgica,
psicologica y sociocultural. Sin lugar a dudas, esto
significd un gran avance en lo formal, aunque en el
plano real es necesario concretar politicas publicas
que aseguren la libertad e igualdad juridica, para lo-
grar la igualdad de género en salud.

El Programa de Acciéon de la Conferencia In-
ternacional Sobre la Poblacion y el Desarrollo de
1994, sugirié que, deberian prepararse programas de
atencion de la salud reproductiva e innovadores para
atender a las necesidades de las mujeres, hombres y
adolescentes y para que tengan acceso a informacion,
asesoramiento y servicios de salud reproductiva y
responsabilidad en la planificacion familiar y en la
prevencion de enfermedades de transmision sexual,
asi como de embarazos no deseados y de alto riesgo.

De este modo, los Derechos Sexuales y Repro-
ductivos son definidos como el derecho a tomar deci-
siones con respecto a la vida reproductiva, libres de
toda coaccion, incluyendo la eleccion voluntaria del
conyuge, la formacion de la familia, la determinacion
del nimero y espaciamiento de los propios hijos; el
derecho a la salud sexual y la reproduccion como
parte integral de la salud general de todas las per-
sonas a lo largo de todo su ciclo de vida; el derecho
a una educacion sexual veraz, cientifica y oportuna,
que apunte hacia un ejercicio pleno y responsable de
la sexualidad; el derecho a condiciones de igualdad
de hombres y mujeres a fin de que tomen decisiones
responsables y con conocimiento de causa que ga-
ranticen su calidad de vida y reparticion equitativa de
los compromisos que se derivan del ejercicio de los
roles de género, de la sexualidad y la reproduccion,
sin ninguna discriminacion y el derecho a la seguri-
dad sexual y reproductiva, incluido el derecho a estar
libres de violencia y coaccion sexual.

Sobre este particular se pronuncié la Comision
de la Condicion Juridica y Social de la Mujer en su
Resolucion 55/2 de 2011, en la que hizo referencia a
la necesidad de abordar la violencia contra las mu-
jeres basada en el género destacando que: “se deben
proporcionar a las mujeres y las nifias los medios
para que puedan protegerse a si mismas contra la
violencia y, a ese respecto, que las mujeres tienen de-
recho a controlar las cuestiones relacionadas con su
sexualidad, incluso su salud sexual y reproductiva,
y a decidir en forma libre y responsable respecto de
dichas cuestiones, libres de coercidn, discriminacion
y violencia (2011:25)”.

Asi, pues, las politicas sobre planificacion fami-
liar favorecen el ejercicio del derecho de todas las
personas a decidir libre y responsablemente el na-
mero y espaciamiento de sus hijos, asi como el de-
recho a disponer de la informacion, la educacion y
los medios necesarios para ello. Supone igualmente,
una actuacion del estado en el campo de las politicas
publicas, que aseguren un mayor acceso a los ser-
vicios de planificacion familiar, una ampliacion de
su cobertura y mejoras en su calidad, ofreciendo asi
una atencion irrestricta a todos los hombres y muje-
res que lo deseen en un marco de pleno respeto a las
libertades individuales.

Asi, pues, los Tratados sobre Derechos Humanos
conforman el nivel maximo de proteccion para los
derechos sexuales y reproductivos debido a que las
obligaciones y compromisos que estos contienen son
legalmente vinculantes. Cuando los gobiernos firman
y ratifican un Tratado, incorporandolo a sus leyes na-
cionales, tienen la obligacion, conforme al Derecho
Internacional, de cumplir con las previsiones del Tra-
tado. Esto significa que los gobiernos tienen la obli-
gacion legal de garantizar los derechos protegidos
por estos Tratados para todas y todos los habitantes
dentro de sus respectivos territorios. Teniendo en
consideracion que a partir del contenido del articulo
10.2 de la Constitucion espaiiola, el Estado ni debe
ni puede desoir las prescripciones de los Tratados
internacionales en materia de derechos humanos ra-
tificados y, por ende, queda obligado al cumplimien-
to de todo lo expuesto, las soluciones legislativas en
relacion al derecho a la salud sexual y reproductiva
en nuestro ordenamiento juridico, han sido bastante
precarias y circunscritas al debate, mas ideoloégico
que juridico, de la regulacion sobre la interrupcion
voluntaria del embarazo.

3.BREVE RECORRIDO PORELENTORNO
NORMATIVO EUROPEO EN MATERIA DE
INTERRUPCION DEL EMBARAZO.

El derecho a la interrupcion voluntaria del emba-
razo esta regulado en la casi totalidad de los Estados
de la Union Europea'. Suele distinguirse entre leyes
de supuestos y leyes de plazos. A mi juicio, en este
aspecto, se dan algunas imprecisiones, pues Unica-
mente habrian de considerarse leyes de supuestos o
causas abortivas, aquellas en las que, como sucedia

1 http://www.inmujer.gob.es/areas Tematicas/salud/entre-
Nous/docs/EntreNous59.pdf (consultada en febrero de 2014).
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con la Ley espafiola de 1985, la concurrencia de la
causa es necesaria para que el aborto no sea punible.
En este sentido, la mayoria de las leyes europeas son
leyes que no contemplan la interrupcion voluntaria
del embarazo desde una perspectiva penal, sino de
regulacion del derecho a la libertad del titular del de-
recho a la vida y a la integridad fisica y moral, en este
caso, la mujer embarazada. Ello ha hecho que se dé
la posibilidad de interrumpir el embarazo a libre peti-
cion de la mujer gestante en un plazo estipulado, por
lo general, en determinadas semanas de gestacion. En
muchos paises, existen causas médicas que legitiman
una mayor laxitud en el plazo legalmente establecido
para la interrupcion del embarazo. A diferencia de la
causa para despenalizar, la legitimacion para la am-
pliacion del plazo responde a justificaciones biomé-
dicas, bien porque sea necesario un mayor desarrollo
del feto para valorar la existencia de anomalias, bien
porque se detecte un riesgo para la vida de la madre,
entre otras.

Asi, so6lo Malta penaliza y, por lo tanto, prohibe
totalmente la interrupcion voluntaria del embarazo,
incluso, en caso de grave riesgo para la vida de la
madre. Polonia e Irlanda tienen las legislaciones mas
restrictivas y Unicamente despenalizan la interrup-
cion voluntaria del embarazo en el supuesto de que
esté en riesgo la vida de la gestante, valorable por
diagnostico médico en el caso concreto. Estos son,
pues, sistemas de causas, al igual que la anterior le-
gislacion espafiola de 1985, en los que la interrup-
cion voluntaria del embarazo estd penada, salvo si
concurren determinadas causas que despenalicen tal
interrupcion.

Por el contrario, puede decirse que el resto de
Europa ha despenalizado la interrupcion voluntaria
del embarazo, estableciendo legislaciones especifi-
cas que han intentado armonizar los intereses en jue-
go, garantizando los derechos de la mujer gestante al
tiempo que protegiendo juridicamente al nasciturus
en tanto expectativa de vida y potencial titular de de-
rechos. Estos sistemas han abordado las diferentes
cuestiones implicadas de muy diversas formas pero
todos ellos coinciden en otorgar seguridad juridica
a través de plazos que suponen limites y, a su vez,
garantias para la practica segura y no abusiva de la
interrupcion del embarazo. Despenalizada la situa-
cion, lo que conjugan estos sistemas son determina-
das causas bio-médicas para legitimar la ampliacion
de los plazos pero no tanto para justificar la practica
en si misma de la interrupcion del embarazo.
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Asi, pues, brevemente, Alemania, Austria, Bél-
gica, Francia, Dinamarca, Portugal, Espafia, Grecia,
Bulgaria, Eslovaquia, Estonia, Letonia, Lituania,
Hungria, Italia, Rumania, Republica Checa, Holanda
o Suecia han despenalizado y permiten la interrup-
cion voluntaria del embarazo sin causa para lo que
han establecido un sistema de plazos en torno a la
semana 12 a 14, por lo general. En el caso de Portu-
gal es hasta la semana 10. En el caso de Holanda, hay
una prevision hasta 24 semanas, hasta la 13 a peti-
cion y posteriormente los médicos suelen establecer
limites en torno a las 21 semanas. Parado6jicamente,
Holanda es el Estado de la UE donde menos abor-
tos se practican debido a un exitoso plan nacional de
educacion sexual.

En Chipre, Bélgica, Luxemburgo y Finlandia
no estan en vigor leyes de plazos pero, de facto, sus
legislaciones aceptan la interrupcion voluntaria del
embarazo hasta las 12 semanas, sometido a condi-
cion, esto es, siempre y cuando el embarazo perju-
dique socialmente a la mujer o su familia. Tampoco
Reino Unido dispone de una ley de plazos, pero la
realidad es que el aborto puede ser voluntario hasta
la semana 24 gracias a la amplitud de supuestos con
los que cuenta su texto juridico. En Irlanda del Norte,
con mas poblacion catdlica, esta ley no se aplica, por
lo que la ley britanica solo afecta a los territorios de
Escocia, Inglaterra y Gales.

En cuanto a las previsiones legales en requisitos
y asistencia, s6lo Espafia —con la actual legislacion-
y Republica Checa permiten a las menores de edad
abortar sin consentimiento de sus progenitores. En
Francia, las jovenes menores de 18 afios y emancipa-
das deben ser autorizadas, sino por sus padres, por un
adulto de su confianza.

Sélo en Rumania y Bulgaria la sanidad publica
no cubre el aborto voluntario. En Holanda y Suecia,
la Seguridad Social cubre la interrupcion voluntaria
del embarazo, se practique en una clinica publica o
privada. En Dinamarca se cambi6 la ley en 2003 v,
desde entonces, cualquier mujer, sea o no residente,
puede acudir a la sanidad publica a interrumpir su
embarazo. Holanda e Italia contemplan la objecion
de conciencia, lo que lleva a muchas mujeres italia-
nas a tener que acudir a clinicas privadas debido al
alto numero de objetores y las abultadas listas de es-
pera en la sanidad publica. Portugal, para evitar pro-
blemas de conciencia, es el pais de la UE donde mas
abortos medicamentosos se practican: combinacion
de medicamentos que se administran via oral, vagi-
nal y/o intramuscular.
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Bélgica, Dinamarca y Francia no ponen limites
en caso de malformaciones fetales. En la mayoria de
los Estados se permite abortar, en caso de malforma-
cion fetal o riesgo para la salud de la madre, hasta la
semana 24, considerada por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) como fecha a partir de la cual el
feto puede tener vida propia fuera del vientre mater-
no. Si la gestante sufre riego de morir a causa del
embarazo o del parto, la interrupcion del embarazo se
puede realizar en cualquier momento de la gestacion,
salvo en Malta que la prohibicion es absoluta.

En el contexto norteamericano, parece interesan-
te el enfoque de la Corte Suprema norteamericana,
que huye de todo ese entresijo complejo y debate po-
liédrico del comienzo de la vida? como pauta para la
determinacion de una seguridad juridica en la regula-
cion de la interrupcion voluntaria del embarazo y se
centra en qué vida interesa proteger mas a la Consti-
tucion y los sujetos implicados, sean los progenitores
o, eventualmente, el Estado’. Asi, los limites que el
Estado establece para la practica de la interrupciéon
voluntaria del embarazo, se basan en el mayor inte-
rés a proteger en relacion a la vida o la salud de la
madre o la del feto para argumentar su regulacion
0, en su caso, su prohibicion. En esta balanza cobra
sentido la mixcitud de los sistemas de causas con
los sistemas de plazos. En particular, es el sistema
de plazos el que va dotando de argumentos juridicos
que, ahora si, entran en combinacion con elementos
bio-médicos y que hacen que sea posible establecer
la interrupcion voluntaria del embarazo sin causa en
los tres primeros meses, variables en semanas segun
la legislacion aplicable y a la inversa, esto es, optar
por la prohibicién, cuando aumenta la viabilidad del
feto, cuyo potencial de vida ya ha prosperado y re-
sulta cercano a la vida independiente de la vida de la
madre, aun con ayuda de medios técnico-sanitarios.
En realidad, resulta en parte indiferente si se esta ante
un sistema de plazos o de causas o de ambas cuando
confluyan razones o indicaciones médicas, a las que
se deberia dotar de mayor virtualidad, no tanto en la
decision final, como es logico, pero si en el proceso
informativo y asistencial de la toma de la decision.

2 Sobre las cuestiones metafisicas, por todos, RUIZ MI-
GUEL, Alfonso, “El aborto problemas constitucionales”. Cua-
dernos y Debates, num. 25, Centro de Estudios Constituciona-
les, 1990.

3 RODRIGUEZ RUIZ, Blanca, “Género en el discurso
constitucional del aborto”, Revista de Estudios Politicos (nueva
época), maim. 156, Madrid, abril-junio, 2012, p. 57.

4. LA TITULAR DE LOS DERECHOS Y
LA NECESARIA PERSPECTIVA DE GENERO
EN EL CONTEXTO DE LA STC 53/1985: LA
LIBERTAD OLVIDADA.

El discurso sobre la interrupcion voluntaria del
embarazo ha estado en el centro de la polémica des-
de poliédricos aspectos en torno a su regulacion, sus
limites y su control. No es posible en este estudio
abordar todas estas complejas cuestiones en torno al
momento de la existencia de vida. No obstante, es de
interés destacar el discurso sobre quién ha de ser el
sujeto que ha de poner paredes y acotar su practica
que, por lo general, ha girado alrededor del Estado
o de la mujer. El debate se ha centrado en la lucha
feminista por la reivindicacion de derechos de las
mujeres para disponer de su cuerpo y ejercer sus de-
rechos desde la plena ciudadania.

En este estudio, se parte de un absoluto respeto
por la vida y por el valor de la familia sin considerar
que estas cuestiones sean necesariamente incompa-
tibles con la defensa de la libertad féactica en cuanto
toma libre de la propia decision, por lo que se preten-
de abordar el tema desde este otro angulo®. Es posi-
ble que la capacidad para ejercer la plena ciudadania
activamente sea el punto de partida y el de inflexion
para componer la decision sobre la interrupcion vo-
luntaria del embarazo. El hecho de que esa ciudada-
nia no haya estado asignada a las mujeres como su-
jetos de derechos y participes de su ejercicio, ha su-
puesto que éstas, en tanto ser sometido y socialmente
infravalorado, haya pasado de ser objeto sobre el que
deciden los hombres en el &mbito privado a serlo del
Estado en el contexto publico®. Ello ha implicado la
asignacion a la mujer, en el mejor de los casos, de un
lugar en el que su naturaleza aparece limitada y, en
otros, un espacio en el que se la vuelve invisible, se la
desplaza de la toma libre y autonoma de decisiones,
ignorando su voluntad, que queda a disposicién de
otro ser o ente que, bajo el espectro de protectores y
benefactores de otros intereses en juego, de nuevo, li-
mitan sus derechos y la confinan a lo que ya Poullain
de la Barré llamo “minoria de edad perpetta’™.

4 Vaya por delante, como advirtiera el Voto particular de
Diez Picazo a la STC 53/1985, de 11 de abril que “Considerar
que una ley no es inconstitucional es la conclusion de un juicio
juridico, que no supone -entiéndase bien- hacerse partidario de
la ley o solidarizarse con ella”.

5 Por todos en la construccion de la perspectiva de género
en torno a los estudios sobre interrupcion voluntaria del em-
barazo, RODRIGUEZ RUIZ, Blanca, “Género en el discurso
constitucional del aborto”, cit., p. 53. La autora parte de la no-
cion de “construccion de género”.

6 POULLAIN DE LA BARRE, F., De [’égalité des sexes,
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Creo que es necesario comenzar a observar y con-
ciliar los derechos desde otro lugar, desde otro pacto,
desde la inclusion y la plena ciudadania’. Las reivin-
dicaciones iniciales que exaltaban y reivindicaban
el mero reconocimiento de los derechos de la mujer
hablaban de derecho al aborto, como no podia ser de
otro modo. Constitucionalmente, es sabido que, en
palabras de nuestro Tribunal Constitucional, es difi-
cil articular un derecho de esta indole, al igual que es
complejo establecer un derecho a la muerte®. El de-
recho a la vida protege solo eso, la vida, su devenir,
por lo que la interrupcion voluntaria del embarazo
no parece formar parte de este margen. No es en este
sentido un derecho, pues implicaria una correlativa
obligacion cuya carga recaeria en un tercero ajeno a
la escena. Me parece mas adecuado establecer que se
estd ante una opcion, una decision vital que el titular
de los derechos adopta en uso de su plena ciudadania
y de sus capacidades juridicas desde el contexto del
ejercicio del derecho a la libertad en conexion con la
dignidad.

En este contexto juridico, entiendo que deberia
prescindirse de las creencias religiosas ¢ ideoldgicas
que, por supuesto, entran en la esfera mas personal e
inherente a cada individuo, en la que la no injerencia
de otros individuos es imprescindible para su salva-
guarda. Pero también es necesaria la no injerencia
del Estado, un Estado aconfesional como el nuestro
que ni puede ni debe utilizar este tipo de argumen-
tos, ni siquiera los propios de la ciencia en torno al
momento del comienzo de la vida® para imponer uno
u otro criterio a los ciudadanos y ciudadanas. Y, en
todo caso, pienso que estas cuestiones son, en reali-
dad, irrelevantes desde la perspectiva juridico-cons-
titucional, partiendo de tener como cierto a quienes
nuestro Codigo Civil considera, en sus articulos 29
y 30, sujetos con personalidad juridica y, por ende,
titulares de derechos. El angulo de partida ha de mos-
trar como relevante la defensa de los derechos funda-
mentales de quien los tiene, en este caso, la mujer v,
en su caso, la armonizacion y equilibrio de intereses,

Paris, 1673.

7 Sobre la nocién de ciudadania en este contexto, en gene-
ral, SALAZAR BENITEZ, Octavio, Cartografias de la Igual-
dad, Valencia, Tirant Lo Blanch, 2010.

8 Recuérdense, sobre el alcance del derecho a la vida, las
conocidas SSTC 53/85, 11 abril (Despenalizacion del aborto)
y 120/1990, de 27 de junio (GRAPO). Por todos, RUIZ MI-
GUEL, Alfonso, “Autonomia individual y derecho a la propia
vida”, Revista espaiiola de Derecho Constitucional, nim. 14,
enero — abril, 1993, pp. 141 y ss.

9 Un resumen sobre este complejo y aparentemente irre-
conciliable debate en RODRIGUEZ RUIZ, Blanca, “Género en
el discurso constitucional del aborto”, cit., pp. 51 — 52.
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que no de derechos, pues no es posible que exista un
conflicto de derechos alli donde unicamente hay un
titular.

Asimismo, el que la vida sea una condicion sine
qua non para el ejercicio de los derechos y, en este
sentido, un prius, en palabras del Tribunal Consti-
tucional, no ha de significar necesariamente que se
pueda establecer una jerarquia entre derechos por la
que el derecho a la vida sea mas importante o ca-
paz de anular otras capacidades o desplazar otros
derechos de los sujetos titulares de los mismos, esto
es, en este caso, la libertad de la madre'’. Conside-
rar la vida un valor y una condicioén primigenia para
el ejercicio de los derechos parece mas algo obvio
que una categoria juridica en si misma desde la que
pudieran establecerse peligrosos axiomas por los
que unos derechos fundamentales resultan ser mas
valiosos que otros. En este sentido, se pronuncio el
Magistrado Tomas y Valiente en su voto particular
formulado a la STC 53/1985. A pesar de declararse
en muchos puntos coincidente con los argumentos
presentados, el profesor no encontré fundamento
juridico-constitucional para afirmar que la vida hu-
mana “es un valor superior del ordenamiento juridi-
co constitucional” (FJ 3) o “un valor fundamental”
(FJ 5) o “un valor central” (FJ 9). Y continu6 expo-
niendo que “el concepto de persona es el soporte y
el prius 16gico de todo derecho me parece evidente y
yo asi lo sostengo. Pero esta afirmacion no autoriza
peligrosas jerarquizaciones axioldgicas, ajenas por
lo demas al texto de la Constitucion, donde, por
cierto, en su articulo 1.1 se dice que son valores
superiores del ordenamiento juridico la libertad, la
justicia, la igualdad y el pluralismo politico: Esos
y s6lo esos. Frente a tan abstractas consideraciones
sobre la vida como valor, llama la atencidén que en la
Sentencia no se formule ninguna sobre el primero de
los que la Constitucion denomina valores superiores:
La libertad”. Estas afirmaciones, me parecen
tremendamente interesantes por cuanto los derechos
afectados, en particular, la libertad, quedan en el
olvido - el Magistrado prefirié omision - y evidencian
la escasa atencidon que ofrece la sentencia a la mujer
embarazada, Unico titular de derechos, como se vera.

Por lo tanto, la expresion “derecho al abor-
to” no resulta de una articulacion juridica apropiada
por las razones expuestas, sino, mas bien, responde a
una formula breve para indicar que, en este caso, la
mujer es el sujeto titular de derechos fundamentales,

10 RUIZ MIGUEL, Alfonso, “Autonomia individual y de-
recho a la propia muerte”, Revista espariola de Derecho Consti-
tucional, nim, 89, 2010, p. 29.
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en concreto, a la libertad y a la vida e integridad fisi-
ca y moral, ademas de a la intimidad y asi como a la
libertad ideologica, de expresion. Esta tiltima implica
no sélo tener interiormente determinadas ideas, sino
disponer de ellas y exteriorizarlas como el resultado
de la propia autodeterminacion y de la dignidad para
llevar a cabo las propias convicciones y decisiones
con autonomia a fin de ser sujeto completo de de-
rechos y ejercerlos en plena ciudadania. O, en pala-
bras de Stuart Mill, sobre el principio de autonomia,
“Ningun hombre puede, en buena lid, ser obligado a
actuar o a abstenerse de hacerlo, porque de esa actua-
cion o abstencion haya de derivarse un bien para él,
porque ello le ha de hacer mas dichoso, o porque, en
opinién de los demads, hacerlo sea prudente o justo.
Estas son buenas razones para discutir con él, para
convencerle o para suplicarle, pero no para obligarle
o causarle dafio alguno si obra de modo diferente a
nuestros deseos. Para que esta coaccion fuese justifi-
cable, seria necesario que la conducta de este hombre
tuviese por objeto el perjuicio de otro. Para aquello
que no le atafie mas que a él, su independencia es, de
hecho, absoluta. Sobre si mismo, sobre su cuerpo y
su espiritu, el individuo es soberano™!!.

La Ley Organica 9/1985, de 5 de julio, de des-
penalizacion del aborto, introdujo un sistema de su-
puestos que, supeditados al &mbito penal, quedaban
impunes. Asi lo recogié el articulo 417 bis CP'?, que
considerd no punibles el aborto consecuencia de vio-
lacion hasta 12 semanas y previa denuncia, el aborto
por malformacion grave hasta la semana 22 y el que
implicaba alto riesgo para la salud fisica o psiquica

11 STUART MILL, John, Sobre la libertad, Madrid,
Orbis, p. 32.

12 Art. 417 bis.

No sera punible el aborto practicado por un médico, o bajo
su direccion, en el centro o establecimiento sanitario, publico o
privado, acreditado y con consentimiento expreso de la mujer
embarazada, cuando concurra alguna de las circunstancias si-
guientes:

1°: Que sea necesario para evitar un grave peligro para la
vida o la salud fisica o psiquica de la embarazada y asi conste
en un dictamen emitido con anterioridad a la intervencion por
un médico de la especialidad correspondiente, distinto de aquél
por quien o bajo cuya direccion se practique el aborto. En caso
de urgencia o riesgo vital para la gestante, podra prescindirse
del dictamen y del consentimiento expreso.

2°: Que el embarazo sea consecuencia de un hecho cons-
titutivo de delito de violacion del articulo 429, siempre que el
aborto se practique dentro de las doce primeras semanas de ges-
tacion y que el mencionado hecho hubiera sido denunciado.

3% Que se presuma que el feto habrd de nacer con gra-
ves taras fisicas o psiquicas, siempre que el aborto se practique
dentro de las veintidos primeras semanas de gestacion y que el
dictamen, expresado con anterioridad a la practica del aborto,
sea emitido por dos especialistas del centro o establecimiento
sanitario, publico o privado, acreditado al efecto, y distintos de
aquél por quien o bajo cuya direccion se practique el aborto.

de la mujer embarazada sin plazo. Posteriormente, la
reforma del Codigo Penal, mediante la Ley Orgénica
10/1995, de 23 de noviembre, tratd del aborto en el
Titulo II, sancionando la mala praxis médica en la
practica del aborto y el incumplimiento legal, en los
articulos 144, 145 y 146, ademas del mencionado ar-
ticulo 417 bis.

Como es sabido, contra la norma sefialada, se
interpuso un recurso previo de inconstitucionalidad
en base a distintos argumentos, muchos en torno a
la problematica sobre el titular del derecho a la vida
reconocido en el articulo 15 CE en base al término
“todos”. Un término ambiguo, abstracto y generalista
que no resolvid el debate'. No van a reproducirse
aqui los argumentos empleados por el Alto Tribunal
para declarar la constitucionalidad de los supuestos
no punibles de la Ley del 85. Me remito en estos ex-
tremos a la sentencia. Nos interesa aqui traer a co-
lacion los argumentos del Tribunal Constitucional
en un intento de resolver la necesaria a la par que
compleja armonizacion de intereses. Asi, expone que
la vida del nasciturus, en cuanto éste encarna un va-
lor fundamental - la vida humana - garantizado en
el articulo 15 CE, constituye un bien juridico cuya
proteccion encuentra en dicho precepto fundamento
constitucional. De este modo, se excluye claramente
de la titularidad de los derechos al nasciturus (FJ 5)'
al tiempo que se le dota de un estatus juridico, en
tanto expectativa de vida futura y de futuro titular

13 La férmula “todos” constaba antes del debate parlamen-
tario en el Anteproyecto, y tal redaccion no suscito la oposicion
ni enmienda alguna de ningun grupo parlamentario, incluidos
los defensores del aborto. Luego la ponencia introdujo el térmi-
no “persona”, como consecuencia de una enmienda justificada
en una “mayor correccion técnica”, y, por otra parte, se presento
la enmienda 776 que incluia explicitamente al nasciturus, en-
mienda que no fue discutida ni incluso aludida en el debate en
la Comision, pero que demuestra que habia parlamentarios que
no estimaban que el término “todos” supusiera la interdiccion
constitucional del aborto. Por ultimo, es en el Pleno del Con-
greso cuando un Diputado propone la vuelta a la vieja formula
“todos tienen derecho a la vida” con la concreta intencion de
que la proteccion juridica se extendiera al nasciturus y con ello
asegurar, a su entender, que cualquier forma de aborto no fuera
posible en el futuro. Sin embargo, concluye el Abogado del Es-
tado que, aunque la enmienda se aprobd por mayoria, se recono-
ci6 por los diversos grupos que con ello no quedaba zanjada la
cuestion del aborto, pues parece que en ningiin momento hubo
realmente un debate sobre ello. El propio Diputado de UCD,
que explico el voto de su grupo, decisivo para que se aprobara
la enmienda del grupo de Alianza Popular, explico que “ningu-
na de las dos formulas que aqui estan en cuestion es una forma
abortista”, con lo que evidenci6 la desconexion entre el aborto y
la alternativa terminoldgica que se sometia a votacion.

14 Cuestion anticipada por el Magistrado Tomds y Valiente
en el voto particular concurrente a la STC 75/1984 de 27 de
junio, en cuyo FJ 6 apunt6 que “la vida prenatal constituye un
bien que constitucionalmente merece proteccion, a la luz del
art. 15 CE”.
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de los derechos contenidos en el articulo 15 CE, en
realidad, condicionado al nacimiento. Esta especifi-
ca posicion juridica del nasciturus le hace objeto de
proteccion y su mera existencia opone un importante
limite a los derechos de la mujer embarazada, titular
de los derechos fundamentales a la vida, la intimidad,
la libertad, la dignidad y el desarrollo de la propia
personalidad, como signo de su autonomia.

Esta cuestion ha sido puesta en duda por la doc-
trina al considerar que la figura del bien juridico
constitucionalmente protegido, es inexistente en el
constitucionalismo moderno, pues la Constitucion
contiene derechos o deberes o principios rectores,
pero no bienes juridicos si no encuentran concrecion
en un derecho fundamental. Un bien constitucional
que no se halle configurado como derecho no lo es,
en consecuencia no cabe aplicarle el régimen juridi-
co que le corresponderia si lo fuera'®. Es este, desde
mi punto de vista, un argumento razonable. Sin em-
bargo, como se ha apuntado, en realidad, creo que la
proteccion del nasciturus no se configura tanto como
un estatus juridico individual que, como se ha dicho,
queda condicionado al nacimiento y a la vida inde-
pendiente, sino como un limite a la libre disposicion
de la mujer embarazada sobre su cuerpo y la vida de-
pendiente de ella, pues siendo titular de los derechos
mencionados, éstos, como es sabido, no son derechos
absolutos. Por lo tanto, creo que el valor “vida” al
que se eleva el nasciturus y su observancia como ob-
jeto o bien juridico de proteccion no se articula tanto
en la “vida” que es - limite al titular -, sino en la que
puede llegar a ser - titular de derechos -. Es conforme
a este equalizador de viabilidad donde seran relevan-
tes los sistemas de plazos, como se vera.

Me parece que, efectivamente, no puede hablarse
de conflicto o colision, aqui si, por las razones ex-
puestas, ya que entre un derecho fundamental y un
bien juridico, siempre ha de prevalecer el derecho,
aunque sea por el mayor rango axioldgico que cabe
otorgarle, a pesar de que, - se reitera -, no es absoluto.

Asi, pues, como creo que no podria ser de otra
forma, se articula una concepcion gradual entre la
vida en formacion y la titular del derecho a la vida,
que es la que posibilita una cierta ponderacion y un
equilibrio entre ambos. Partir de que la vida prenatal

15 Sobre este particular, VIVES ANTON, Tomés, “Valo-
raciones €tico-sociales y jurisprudencia constitucional: el pro-
blema del aborto consentido”, Revista Espariola Derecho Cons-
titucional, nim. 15, septiembre-diciembre, 1985. En la misma
direccion, Voto particular al informe del CGPJ Fernandez de la
Vega Sanz y otros.
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merece proteccion como bien constitucional, pero no
en cuanto derecho fundamental, posibilita una pon-
deracion més flexible y factible entre su preservacion
y la de los derechos de la mujer embarazada, pues
de otro modo nos encontrariamos ante la imposibili-
dad de escoger entre dos derechos “vida”. Pongamos
un ejemplo de ello algo rebuscado pero ilustrativo,
dandole la vuelta a la situacion. En el contexto de
la ponderacién y del supuesto conflicto de dos de-
rechos “vidas”, la mujer embarazada tiene derecho
a NO interrumpir su embarazo pero, sin embargo,
ello no supone un correlativo derecho del nasciturus
a no seguir viviendo, lo que, ante la imposibilidad
“técnica” de hacer efectiva esta decision, podria im-
plicar que el nasciturus, una vez nacido y consciente
de las consecuencias de ser o existir, tuviera la op-
cion de demandar a quien le ha supuesto el agravio
de nacer's. Obviamente, el supuesto resulta, cuanto
menos, extravagante por la sencilla razén de que la
mujer, como Unica titular de los derechos afectados,
ostenta en todo momento un derecho prevalente que
el ordenamiento juridico sitia, precisamente, en su
condicion de titular.

La valoracion de que el derecho a la salud sexual
y reproductiva de las personas y, en particular, la de-
cision sobre la interrupcion del embarazo correspon-
de a la titular de los derechos fundamentales y consti-
tucionales, se contempla por la Ley Organica 2/2010,
de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de
la interrupcion voluntaria del embarazo , extrayendo
del Codigo Penal y regulando su contexto juridico en
una norma de rango organico, en tanto afecta a de-
rechos fundamentales, en virtud del articulo 81 CE.

Aunque enseguida se abordaran algunas cues-
tiones controvertidas en relacion al contenido de la
norma, en este momento, se quiere poner de relieve
que la proteccion de un bien juridico, no tiene por
qué conllevar su criminalizacién!’. Por el contrario,
el ordenamiento juridico debe ser capaz de dotar
a la proteccion de un derecho o, en su caso, de un
bien, de todas las garantias previas al ordenamiento
penal, pues de otro modo el Estado romperia con el

16 Sobre estas premisas desde la perspectiva filosofica,
toda ]a argumentacion en PENA Y GONZALO, Lorenzo Y
AUSIN DIEZ, Txetxu, “Libertad de vivir”, Isegoria. Revista de
Filosofia moral y politica, Notas y Discusiones, Consejo Supe-
rior de Investigaciones Cientificas, nim. 27, diciembre, 2002,
Madrid, p. 143.

17 Tal y como defendieron en el voto particular a la STC
53/1985, los vocales Fernandez de la Vega Sanz y otros: “La
proteccion que el Estado tiene que otorgar al bien juridico que
se trata de proteger no tiene porqué revestir forma penal en to-
dos los casos”.
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principio de intervencion minima y con el caracter de
ultima ratio del Derecho Penal.

En este sentido, creo que no es incompatible la
salvaguarda del nasciturus en tanto expectativa de
vida futura y vida en formacioén con la autonomia de
la mujer embarazada que es quien, en palabras del
TC, ha de otorgar el consentimiento necesario para
asumir cualquier compromiso u obligacion, cuestion
que cobra especial relieve en este caso ante un he-
cho de tanta trascendencia como el dar la vida a un
nuevo ser, vida que afectara profundamente a la suya
en todos los sentidos. Subraya aqui el TC la idea de
consentimiento, como idea de autodeterminacion de
la mujer para decidir proseguir o no con el embarazo,
dada la carga que supone cuando dicho embarazo no
es querido. En este sentido, la idea de inexigibilidad
que anida en tal declaracion, es decir, la idea de que
no puede exigirse a la mujer desde el Estado un sa-
crificio de esa indole puede encontrar acomodo en
el ordenamiento juridico si las garantias previas al
ordenamiento penal son suficientes. Incluso, podria
adecuarse al ordenamiento penal, en su caso, pues si
se ha dotado de suficiente seguridad juridica al sis-
tema, los supuestos que entren en el Derecho Penal,
solo supondran aquellos que no han sido acordes a
Derecho. En consecuencia, la interrupcion trivial del
embarazo no se da y todo ello resulta perfectamente
amparable en los sistemas de plazos'®.

Otra razon que creo importante para extraer la in-
terrupcion voluntaria del embarazo del ordenamiento
penal, es la necesaria vinculacion del feto a la mujer
y solo a la mujer. Es decir, sobre la primera cuestion,
el feto solo puede desarrollarse en el seno de la mu-
jer, de modo que su existencia es individual pero su
expectativa de llegar a ser forma una unidad con el
cuerpo que le cobija y del que depende. En cuanto a
la segunda premisa, es la mujer y s6lo la mujer la que
puede, biologicamente, llevar a término un embarazo
por lo que se castigaria por una conducta s6lo a uno
de los progenitores por ser el portador. No encuentro
argumentos juridico-constitucionales sobre los que
concluir que las razones por las que se exime al otro

18 VIVES ANTON, Tomas: “Valoraciones ético-sociales
y jurisprudencia constitucional: el problema del aborto consen-
tido”, cit., pp. 121 y ss. Y p. 152, quien deduce de ello que “la
Unica restriccion constitucionalmente legitima a la posibilidad
de interrumpir voluntariamente el embarazo es la representada
por un sistema de plazos razonablemente articulado”, que per-
mita a la mujer obrar en virtud de sus propias razones a la hora
de decidir sobre una opcion que afectara su vida de modo tan
decisivo.

RUIZ MIGUEL, Alfonso, “El aborto problemas constitu-
cionales”, cit., y LAURENZO COPELLO, Patricia, El aborto
no punible, Bosch, Barcelona, 1990.

progenitor de adoptar las decisiones sobre el cuerpo
de otra persona, sirvan para criminalizar a la titular
del derecho, de esa misma decision. Asimismo, cuan-
do se opta por la prohibicion de conductas percibi-
das por una suficiente masa critica del cuerpo social
como legitimas, se termina constatando una perse-
cucion penal ocasional y enormemente arbitraria, lo
que desemboca en una situacion de clara desigualdad
en perjuicio de, en este caso, las pocas ciudadanas
que se ven encausadas'’.

Se ha sefialado un apunte, a mi juicio, muy inte-
resante, en el caso del aborto imprudente, ex articulo
146 CP, cuando es causado por la mujer, en el que
el legislador penal ya ha reconocido un importante
grado de supremacia de la libertad de la mujer em-
barazada respecto del nasciturus, sin que ello haya
suscitado dudas sobre su constitucionalidad y a pesar
de que la libertad de la mujer, en este contexto, pa-
rece tener menor proyeccion respecto de la que esta
en juego en la obligacion de continuar o no un em-
barazo®. Si, como sefiala TOMAS-VALIENTE LA-
NUZA, no resulta admisible que la libertad de una
mujer se condicione al conjunto de actividades que
¢ésta realiza durante el embarazo pudiendo, eventual-
mente, poner en peligro la vida del feto, no se entien-
de, como puede restringirse su derecho fundamental
a la libertad - factica - de tomar las decisiones que
estime oportunas sobre su desarrollo vital.

Asi, se ha afirmado que la conducta de interrup-
cion voluntaria del embarazo de la mujer y sus parti-
cipes es justa, ya que es inexigible obligarla a sopor-
tar la carga de llevar a término el embarazo y el parto,
pues afectan al desarrollo, en autonomia y libertad,
de su vida presente y futura y “seria en palabras de
Bokenforde una afrenta a la mujer, a su dignidad
y honor como centro de imputacién de derechos y
como persona’?!,

19 ROPERO CARRASCO, Julia: “La insuficiencia del
sistema de las indicaciones en el delito de aborto”, Anuario de
Derecho penal y Ciencias Penales, tomo 56, 2003, pp. 211 y
SS., Y pp- 217 y ss.

20 TOMAS-VALIENTE LANUZA, Carmen, “La juris-
prudencia constitucional espafola sobre el aborto”, en SHAPI-
RO, Ian, DE LORA DELTORO, Pablo y TOMAS-VALIENTE
LANUZA, Carmen, La Suprema Corte de Estados Unidos y el
aborto, Fundacion Coloquio Juridico Europeo, Madrid, 2009,
p. 123.

21 VIRGILIO LATORRE LATORRE, Virgilio, “Aborto,
sistema de plazos. Breve Comentario a la STC 53/1985 de 11 de
abril”, Boletin de informacion del Ministerio de Justicia, .nim.
1704, 1994, p. 62.
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Es necesario, incorporar al discurso la idea de
dignidad, pues conecta con la no intrumentalizacion
o cosificacion de las personas, ya que imponer a la
mujer ser madre en contra de su voluntad supon-
dria convertirla en una especie de “instrumento de
reproduccion”??. Esta dignidad conectada con la au-
tonomia que representa la libertad factica, es decir, la
posibilidad de que el devenir de la propia existencia
y de las expectativas presentes y futuras se haga con-
forme a la apreciacion de los deseos de, en este caso,
la titular de los derechos, implica un grado elevado
del control personal mas alla del que ofrece la mera
libertad formal. A esa extra-proyeccion se le ha de
incorporar la necesaria perspectiva de género por la
que la mujer no puede quedar sometida a los desig-
nios de otro, incluyendo al Estado, de tal suerte que
la restriccion de un derecho hasta su estrangulacion
haga de la persona un objeto o vehiculo, cosificando-
la y eliminandola del ejercicio pleno de su ciudada-
nia en libertad y en igualdad.

5. LA SEGURIDAD JURIDICA COMO
GARANTIA DE LOS DERECHOS DE LAS
MUJERES A LA LUZ DE LA LEY ORGANICA
2/2010, DE 3 DE MARZO, DE SALUD SEXUAL
Y REPRODUCTIVA Y DE LA INTERRUPCION
VOLUNTARIA DEL EMBARAZO.

Tras varios afios al abrigo de la LO 9/1985, el
Consejo de Ministros aprobd6 el 14 de mayo de 2009
el Anteproyecto de Ley Organica de salud sexual y
reproductiva y de la interrupcion voluntaria del em-
barazo. Tras el Informe desfavorable y no conclu-
yente del Consejo Fiscal y el Consejo General del
Poder judicial, respectivamente, el 17 de septiembre
de 2009 se aprob¢ el Dictamen favorable del Consejo
de Estado, que avalo por unanimidad la constitucio-
nalidad del Anteproyecto de la Ley de interrupcion
voluntaria del embarazo, basado en un sistema de
plazos, como se ha mencionado, mas cercana a la re-
gulacion en Europa.

Es desde esta perspectiva que se construye el
contenido de la Ley Organica 2/2010, de 3 de mar-
zo, de salud sexual y reproductiva y de la interrup-
cion voluntaria del embarazo (en adelante, LIVE).
El Predmbulo de la Ley, establece claramente las
motivaciones de su existencia. No se trata solamente
de una norma que regula la interrupcion voluntaria
del embarazo, aunque ello sea lo mas destacable y

22 TOMAS-VALIENTE LANUZA, Carmen, “La juris-
prudencia constitucional espafiola sobre el aborto”, cit., p. 99.
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objeto de polémica. Esta Ley también trata de dar
cobertura, en general, a la salud sexual desde la in-
terconectividad de los derechos implicados teniendo
en consideracion especialmente a la mujer, como no
podia ser menos, por la afectacion que la maternidad
y el embarazo asi como la salud sexual tiene en su
desarrollo vital y en su dignidad. Asi, se dispone que
“El desarrollo de la sexualidad y la capacidad de pro-
creacion estan directamente vinculados a la dignidad
de la persona y al libre desarrollo de la personalidad
y son objeto de proteccion a través de distintos dere-
chos fundamentales, senaladamente, de aquellos que
garantizan la integridad fisica y moral y la intimidad
personal y familiar”.

Me parece resefiable la exclusion que realiza la
Ley sobre la intervencion de los poderes publicos en
esta esfera de libertad al afirmar, en conexion con el
marco internacional, que “La decision de tener hijos
y cuando tenerlos constituye uno de los asuntos mas
intimos y personales que las personas afrontan a lo
largo de sus vidas, que integra un ambito esencial de
la autodeterminacion individual. Los poderes publi-
cos estan obligados a no interferir en ese tipo de deci-
siones, pero, también, deben establecer las condicio-
nes para que se adopten de forma libre y responsable,
poniendo al alcance de quienes lo precisen servicios
de atencion sanitaria, asesoramiento o informacion”.

Asi, pues, la LIVE, en lo que se refiere a interrup-
cion del embarazo, plantea una sistematizacion de
los plazos y deja de lado el foco anterior centrado en
un sistema de supuestos o causas. En este sentido, se
establecen cambios relevantes pero no tan profundos
en la esencia como para desandar lo ya caminado en
materia de igualdad real y derechos de las mujeres.
En el aspecto que nos ocupa, la LIVE recoge la posi-
bilidad de que pueda interrumpirse el embarazo den-
tro de las 14 primeras semanas a peticion de la mujer
embarazada (articulo 14 LIVE). Aqui se plantea una
opcion de la mujer embarazada reflejandose quién es
la destinataria de la norma al tiempo que la titular del
derecho a la libre eleccion, con el limite legal de las
14 semanas de gestacion. A mi juicio, la norma se
muestra coherente con lo ya alcanzado en materia de
derechos humanos de las mujeres y con el ejercicio
de su plena ciudadania y de su libertad, sin necesidad
de alegar causa alguna que justifique ni legitime su
decision. El plazo establecido me parece razonable,
pues no implica mas que ofrecer el tiempo preciso
para que la mujer sea consciente de su situacion y
pueda sopesar su decision, al tiempo que el embridon
es absolutamente dependiente de la mujer.
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Posteriormente, el articulo 15 LIVE, establece la
posibilidad - excepcional - de interrumpir el emba-
razo por causas de naturaleza médica. En si, el su-
puesto es muy similar a la Ley del 85. Cuando existe
una causa médica basada en el grave riesgo para la
vida o la salud de la embarazada o graves anomalias
en el feto. En estos casos, se realiza una ampliacion
para la interrupcion del embarazo a 22 semanas de
gestacion, por cuestiones médicas, bio-sanitarias, si
se quiere. Sucede cuando tienen cabida los métodos
cientificos para valorar el desarrollo de la gestacion,
como la ecografia que visiona el estado de los mu-
chos 6rganos ya formados o en proceso de formacion
que se produce en torno a las 21 semanas (o equiva-
lente a 5 meses de embarazo). Hay quien ve en esto
una Ley de plazos y supuestos o un sistema mixto o
hibrido. Sin embargo, no lo creo asi, pues me parece
que este precepto sigue hablando de plazos. Se inci-
dira en ello mas tarde pero lo que establece la LIVE
es una sistematizacion de plazos por causas médicas
que, a su vez, legitiman la ampliacion del plazo pero
no son en si mismas causas abortivas, esto es, la ra-
z6n de la interrupcion voluntaria del embarazo, que
bien podia haberse realizado antes de las 14 semanas
o bien puede no llegarse a realizar porque la mujer
opta por continuar adelante con el embarazo. La cau-
sa aqui legitima la ampliacion del plazo y no asi la
despenalizacion de la practica en si del aborto, por lo
que creo que no se esta ante un supuesto en sentido
estricto.

A mi entender, esto supone un avance para la ple-
na ciudadania y la libertad. Una libertad que, por otro
lado, no es absoluta, como no lo es ningin derecho
fundamental, sino que ha de ejercerse con importan-
tes limitaciones legales. En primer lugar, la referencia
a la excepcionalidad y, en segundo lugar, los diversos
requerimientos prescriptivos como son, en el caso de
riesgo para la vida de la mujer, el dictamen emiti-
do con anterioridad a la intervencion por un médico
o médica especialista distinto del que la practique o
dirija. En caso de urgencia por riesgo vital para la
gestante podra prescindirse del dictamen. Y asimis-
mo, en el caso de graves anomalias en el feto, ha de
constar en un dictamen emitido con anterioridad a la
intervencion por dos médicos especialistas distintos
del que la practique o dirija.

La LIVE oftrece, por lo tanto, garantias, no sé si
bastantes, pero, en todo caso, suficientes para prote-
ger al nasciturus en el caso en el que la practica abor-
tiva no entre dentro de estas circunstancias médicas.
Los plazos de 14 y 22 semanas se consideran ple-
namente justificados porque, medicamente, vendria

a ser, el primer plazo, el momento de la anidacion, la
mayor dependencia del embrion vy, el segundo plazo,
el momento donde podria ser posible o viable un feto
fuera del utero materno, similar a los criterios que
utiliza el sistema norteamericano®. La balanza hace
equilibrar las fuerzas de los intereses en juego y ello
lo conjuga la Ley*.

Finalmente, la Ley elimina el plazo de nuevo,
cuando se detecten anomalias fetales incompatibles
con la vida y asi conste en un dictamen emitido con
anterioridad por un médico o médica especialista,
distinto del que practique la intervencion, o cuando
se detecte en el feto una enfermedad extremadamen-
te grave e incurable en el momento del diagndstico
y asi lo confirme un comité clinico, regulado en el
articulo 16.

Es importante tener en cuenta la perspectiva in-
ternacional y de Derecho comparado a la hora de va-
lorar la LIVE. En verdad, el contenido de la LIVE
no es completamente novedoso, pues la esencia ya
se plasmo en el texto de 1985. La LIVE se ocupa de
contextualizar y de dotar de seguridad juridica una
situacion ya existente adaptandola a los sistemas de
plazos, que es lo extendido en Europa y, lo mas im-
portante, extrayendo del contexto penal la interrup-
cion voluntaria del embarazo desde la Optica de los
derechos sexuales. Al margen de las consideraciones
bioéticas o religiosas, si el Estado decide extraer el
aborto del contexto penal y regularlo, creo que ha de
hacerlo con las maximas garantias para todos los inte-
reses implicados. La Ley de plazos ofrece una mayor
seguridad juridica porque armoniza esos extremos en
juego, garantizando la integridad fisica y moral y la
libertad de la mujer de disponer sobre su conciencia
y su cuerpo, como unica titular de derechos suscepti-
bles de ser lesionados (articulos 15,16 y 17 CE), a la
vez que establece condiciones y garantias que salva-
guardan suficientemente al nasciturus, en tanto bien
juridicamente protegido y expectativa de vida futura,
tal y como determind el Tribunal Constitucional en la
comentada STC 53/1985, sobre despenalizacion del
aborto.

23 SHAPIRO, Ian, DE LORA DELTORO, Pablo y TO-
MAS-VALIENTE LANUZA, Carmen, La Suprema Corte de
Estados Unidos y el aborto, Fundacion Coloquio Juridico Eu-
ropeo, Madrid, 2009.

24 En sentido contrario, LACADENA CALERO, Juan
Ramon., La Ley del aborto en Espafa: reflexiones cientificas,
¢éticas y juridicas, en Dilemas éticos actuales: Investigacion
biomédica, principio y final de la vida, Dykinson/UNED/Uni-
versidad Pontificia de Comillas, 2010, p. 12.
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En el sistema de plazos, van poniéndose en una
balanza y equilibrandose arménicamente el derecho
del titular y la proteccion del bien juridico en juego,
suponiendo un contrapeso proporcional en el que a
mayor funcionalidad y capacidad de vida indepen-
diente del feto, menor capacidad de tomar decisiones
sobre ¢l de la mujer gestante. El umbral de viabilidad
fetal supone, por consiguiente, un limite infranquea-
ble a los derechos de la gestante y fuera de ¢l dara
respuesta el ordenamiento penal.

Por lo tanto, se ha de tener presente que no se esta
ante un conflicto ponderable, en el que los bienes o
derechos en juego se hallen en el mismo nivel. La
ponderacion entre dos bienes “vida”, como se apun-
td, no es posible, pues no puede valorarse una vida en
detrimento de otra, a menos que concurra una causa
que, en el marco del Derecho Penal, se articule como
eximente de la pena, como es sabido, en supuesto de
legitima defensa o estado de necesidad, lo que no es
el caso. De hecho, esta es una de las cuestiones prin-
cipales, pues es claro, como determino el TC en la
citada sentencia del 85 que solo existe un sujeto titu-
lar pleno, de derechos y es por esa causa que también
quedd despenalizado el supuesto sobre grave riesgo
para la madre, pues en el caso de existir dos suje-
tos titulares del derecho a la vida, no seria posible
establecer una preferencia o preponderancia de una
vida sobre la otra. Desde este prisma, la interrupcion
voluntaria del embarazo en los términos legalmente
establecidos me parece una cuestion que encaja en
la defensa del derecho a la libertad que ampara el
pleno ejercicio de los demas derechos por su titular,
la mujer y ello es lo que legitima que la interrupcion
voluntaria del embarazo, deba sustraerse del Dere-
cho Penal en cuanto a su esencia y argumentacion
ontologica.

Asi, pues, la existencia de un bien constitucional-
mente protegido impone, como se ha dicho, un limite
a la madre para el ejercicio del derecho a decidir pero
también un mandato al Estado para que articule las
herramientas y recursos que permitan, por un lado,
llevar a cabo la decision de la madre, con todas las
garantias y salvaguarda de sus derechos, a través de
la asistencia sanitaria e integral, psicologica, etc.,
como la proteccion del nasciturus en el caso en el
que la gestante o un tercero incumplan con lo legal-
mente establecido.

A mi juicio, es mds acorde con un sistema de tu-
tela de los derechos del titular y de mayor seguridad
juridica un sistema de plazos porque un sistema de
causas bajo una Optica penal, establece cargas para
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la mujer que en el ejercicio de su derecho a la liber-
tad y de integridad fisica y moral, no tiene por qué
soportar y ello enlaza con lo esgrimido por el TC en
la sentencia del 85 sobre que el recurso a la sancion
penal entrafaria la imposicion de una conducta que
excede de la que normalmente es exigible a la madre
y a la familia.

6. LA INTERRUPCION VOLUNTARIA
DEL EMBARAZO ANTE LA DIVERSIDAD DE
CAPACIDADES. LA CAUSA ABORTIVA Y LA
CAUSA BIO-MEDICA.

Ante el Anteproyecto de reforma de la actual Ley
de salud sexual y reproductiva y de la interrupcion
voluntaria del embarazo, se esgrimen argumentos en
torno a la discapacidad que han de ser precisados. En
primer lugar, se argumenta que se desprotege al con-
cebido por el hecho de que tenga algun tipo de mi-
nusvalia o malformacién. Sin embargo, creo que, de
hecho, los embriones con o sin malformacion, tienen
el mismo nivel de proteccion, estipulado en el plazo
de 14 semanas para interrumpir el embarazo sin cau-
sa abortiva y sin indicaciones médicas ni de ninguna
otra naturaleza. En todo caso, establecer una amplia-
cion para el plazo en 22 semanas para interrumpir
el embarazo ante sospecha de malformacion, cons-
tituye una garantia para que, en el caso de decidir,
finalmente, interrumpir la gestacion, se realice con la
seguridad juridica y bio-médica razonable para todos
los sujetos implicados.

En segundo lugar, se ha de establecer un matiz
muy relevante en torno a lo que la LIVE expresa por
anomalia, ya que se pretende esgrimir argumentos
por los que la LIVE permite la interrupcion del em-
barazo ante cualquier diversidad de las capacidades
en el plazo de 22 semanas pero la LIVE no esta plan-
teada en estos términos. El articulo 15 b), establece la
indicacion, en el caso de “graves anomalias” o “ano-
malias fetales incompatibles con la vida”, supuestos,
por otro lado, ya contemplados en la anterior Ley del
85. Por lo tanto, no incluye la LIVE una indicacion
sobre cualquier malformacion o discapacidad, sino
solo aquellas que constituyan malformaciones, sin-
dromes o anomalias severas o graves o incompatibles
con la vida, en el caso en el que el feto llegue a nacer.

En este sentido, se consideran graves anomalias
aquellas enfermedades con una alta probabilidad de
mortalidad durante el periodo fetal o tras el nacimien-
to y/o con un desarrollo neuroldgico profundamente
deficiente y/o con una probabilidad de dependencia
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extrema y persistente para el desarrollo de su vida
posnatal. Asimismo, se considera anomalia incompa-
tible con la vida, aquella que previsible o habitual-
mente se asocia con la muerte del feto o del recién
nacido durante el periodo neonatal, aunque en con-
diciones excepcionales la supervivencia sea mayor.
Asi, este tipo de anomalias no son las pretendidas en-
tre los argumentos del Anteproyecto de reforma. No
puede hablarse de un listado cierto de anomalias que
encierra la Ley pero la Comision de bioética de la So-
ciedad espafiola de Ginecologia y Obstetricia redacto
una guia que refleja algunas, como la anencefalia,
esto es, nacer sin cerebro?.

En estos casos, la LIVE establece una prevision
de intervencion de Comités decisorios, formados por
especialistas en pediatria, ginecologia y diagnostico
prenatal, lo que constituye una garantia esencial para
evitar la arbitrariedad y cuyas recomendaciones, ob-
jetivas y ajenas a los implicados, estan sustentadas
y, por lo tanto, legitimadas en causas médicas. Estos
Comités no han aceptado todos los supuestos que se
les han planteado. Asi, por ejemplo, el Comité Clini-
co de Madrid, rechazd 9 de los 51 casos analizados
entre julio de 2010 y enero de 2012, entre ellos, dos
casos de sindrome de Down. Fueron aceptados casos
de labio viperino, cardiopatias severas o malforma-
ciones esqueléticas letales®®.

En general, muchos sanitarios y especialistas en
cirugia infantil han argumentado que la LIVE les ha
dado una mayor seguridad y que los problemas a los
que algunos nifios y nifias con malformaciones gra-
ves se enfrentan, dan un sufrimiento a ellos y a sus
familias y en cuyo nucleo de toma de decision creo
que no ha de entrar el Estado. Asi, por ejemplo, Javier
Esparza, neurocirujano infantil y Director médico del
Hospital 12 de Octubre hasta 2010, puso el ejemplo
de la espina bifida abierta, consistente en la ausencia
de cierre de la columna vertebral, grupos musculares
o la piel en areas localizadas de la malformacion, ge-
neralmente de la region lumbar pero también dorsal.
Este nifio o nifia, puede sufrir durante toda su vida:
paralisis de ambas piernas o en casos mas graves,
paralisis completa, atrofia en musculos de miembros
inferiores, graves desviaciones de columna vertebral,
ademas de deformaciones en pies y piernas; inconti-
nencia urinaria completa y de heces; impotencia se-
xual completa; hidrocefalia, crecimiento exagerado

25 http://zl.elsevier.es/es/revista/progresos-obstetricia-
ginecologia-151/articulo/declaracion-comision-bioetica-sego-
sobre-90001196 (consultada en abril de 2014)

26 http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/11/01/actua-
lidad/1351797304_862323.html

de la cabeza en el 90% de los casos; malformacion
del Chiari II, en el cerebro; sirigomielia frecuente,
desarrollo de cavidades anormales en el resto del in-
terior de la médula espinal, que pueden causar para-
lisis de ambos brazos y deficiencia mental en el 55%
de los casos, siempre que el diagndstico haya sido
precoz y hayan atendido estrictamente al tratamiento
indicado durante toda la vida.

El tratamiento y cuidado de este tipo de patologia
es muy complejo. En ocasiones consiste en numero-
sas hospitalizaciones con intervenciones médicas y
sus respectivas recuperaciones, alejando al nifio o la
nifna de la escolaridad y de la vida social y generando
una fuerte dependencia de los cuidados que ofrece
el ambito familiar, generalmente, dada la estructura
socio-educativa carente de perspectiva de género, la
madre.

Finalmente, es muy posible que todos los esfuer-
zos de recursos médicos, econémicos, familiares y
humanos finalicen en las dos primeras décadas de
vida que es cuando suele producirse el fallecimiento
de las personas con este tipo de patologias, con el
nuevo sufrimiento y consecuencias que ello conlleva.

Los estudios de diagnostico prenatal por sema-
nas permiten investigar y garantizar mejor calidad de
gestacion y de prevencion para este tipo de cuadros
con la ingesta de acido folico, por ejemplo. Actual-
mente, la presencia conjunta de los estudios preventi-
vos, pruebas en la gestacion, ecografias, etc., ha dado
resultados importantes en la reduccion de malforma-
ciones en los fetos. Pero también es importante que
exista informacion sobre el proceso para los progeni-
tores en el caso en el que la supervivencia sea escasa
o esté limitada a algunos aios. Asimismo, examinar
estos casos permite valorar si estas patologias pueden
darse y afectar a gestaciones posteriores.

En Espana, el numero de abortos registrado en
estas situaciones apenas llega al 3%, suelen tratarse
de embarazos deseados por lo que las decisiones res-
ponden a situaciones muy dramaticas que han de ser
valoradas desde la esfera de la libertad de quienes las
van a soportar.

En todo caso, la LIVE no establece la eugene-
sia, no impone que un feto con un diagnoéstico de
espina bifida sea abortado, sino Unicamente, la po-
sibilidad de que los progenitores sean informados

27 http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/embarazo/tablas_figuras.htm (consultada en
marzo de 2014).
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escrupulosamente, no solo para que la mujer adopte
una decision sobre la interrupcion del embarazo, sino
para que les sea posible calibrar los problemas, en el
presente y el futuro, asi como los tratamientos nece-
sarios inminentes y lo que les ha de sobrevenir, en el
caso en el que la decision sea la de continuar con la
gestacion.

Por lo tanto, se apela al Informe para Espafia
2011, de la Delegacion del CERMI para la Conven-
cion de la ONU sobre los Derechos de las personas
con discapacidad, ratificada por Espaiia en 2008, que
insta al Gobierno a que no discrimine al establecer
plazo diferente por causa de discapacidad en la inte-
rrupcion voluntaria del embarazo®. Sin embargo, a
mi entender, la LIVE no contempla una seleccion de
sujetos que han de valorarse en virtud de la diversi-
dad de capacidades, pues no habla de discapacidad,
no establece esta disyuntiva y, sobre todo, no esta-
blece diferencias entre las causas para la interrupcion
del embarazo en funcion de la discapacidad, como
se ha pretendido argumentar, sino como margen bio-
médico para legitimar la ampliacion de los plazos®.
Estos plazos, no son baladis ni gratuitos, son im-
prescindibles en el diagnostico de malformaciones.
Incluso, hay importantes malformaciones que no se
detectan hasta pasadas las 22 semanas de gestacion,
como los surcos cerebrales que no pueden observar-
se hasta la semana 28, u otras que solo se descubren
en el tercer trimestre de gestacion como cardiopatias
dilatadas, hemorragias ventriculares, tumores fetales
u otras que escapan al diagndstico precoz o que no
tienen solucion médica como la ausencia de forma-
cion de pulmones. En fin, graves patologias que solo
se descubren en el tercer trimestre de gestacion y que
aunque puedan dar lugar a cirugia intrauterina, tal
vez, solo consigan alargar las constantes del feto pero
sin posibilidad de vida fuera del itero materno. Algu-
nas veces, estas patologias gravisimas como la age-
nesia de cuerpo calloso, carencia de la estructura que
comunica los dos hemisferios del cerebro, detectada
a las 27 semanas, no entra en el plazo establecido por
la normativa espafiola porque no es incompatible con
la vida. La mayoria de los nifios o nifias con agenesia
del cuerpo calloso presentan alglin retraso en el de-
sarrollo que, a veces, les impide por completo llevar

28http://www.convenciondiscapacidad.es/Informes_new/
11%20%20INFORME%20DDHH%202011%20def.pdf (con-
sultada en marzo de 2014)

29 El concepto de discapacidad que maneja la OMS con-
templa ésta como “Toda restriccion o ausencia, debida a una
deficiencia de la capacidad de realizar una actividad en la forma
o dentro del margen que se considera normal para un ser huma-
no”. http://www.cai.es/sestudios/pdf/discapac/3.pdf (consulta-
da en marzo de 2014)
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una vida independiente a todos los niveles, motora,
sensorial, retraso en el lenguaje, entre otros muchos
y en otros casos, su cerebro, al menos parcialmente,
puede compensar las consecuencias de la malforma-
cion. La casuistica es muy particular. En este sentido,
la actual LIVE es alin restrictiva en relacion a paises
como Francia o Reino Unido, donde no existe limite
de plazos cuando se detectan malformaciones graves
y asi lo aprueba un comité de expertos.

La LIVE no establece, por lo tanto, una diferen-
cia injustificada, por ende, discriminatoria basada en
la diversidad de capacidades. Unicamente, amplia el
plazo para la interrupcion voluntaria del embarazo
por razones bio-estructurales, en relacion al desarro-
llo fetal y s6lo cuando existe una causa médica indi-
cada para ello valorada por un comité de garantias.
Ademas, es precisa la intervencion del personal para
que la mujer tenga la informacién que le permita de-
cidir libremente sobre sus capacidades y las del feto
para sobrellevar una vida bajo un minimo de viabili-
dad indispensable compatible con parametros de dig-
nidad para ambos, el feto y la mujer que le alberga.

La mujer ha de poder decidir en libertad sobre
el desarrollo de su vida e integridad y su autodeter-
minacion en dignidad y también sobre la dignidad
del futuro bien protegido en cuanto a expectativa de
vida digna. Creo que la siempre compleja y dificil
decision de traer un ser humano, con o sin malforma-
ciones, no compete al Estado. El Estado solo puede
perfilar los términos en los que la decision de no lle-
varlo a cabo suponga el menor de los dafios a los in-
tereses implicados, siempre que se salvaguarden los
derechos fundamentales de la titular y se apele a la
seguridad juridica.

No existe, a mi juicio, ninguna causa de discri-
minacion, pues la malformacion no figura como su-
puesto abortivo - que no hay conforme a la actual
legislacion con el limite de las 14 semanas -, sino
como legitimacion para la ampliacion de plazos so
indicacion médica. La eliminaciéon de la posibilidad
de interrumpir el embarazo bajo estas indicaciones
médicas, no solo causaria un sufrimiento mayor en
quien recibe la noticia de gestar un embrion con gra-
ves enfermedades o anomalias incompatibles con la
vida futura, sino que le dejaria a la deriva, en una
situacion de desamparo legal, incomprensible desde
la configuracion del Estado espafiol como un Estado
social y Democréatico de Derecho.

En este sentido, el Estado no puede intervenir
para imponer sufrimiento ni para subsumir a las
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mujeres y a las familias en una situacion donde el
coste asistencial y econdmico pero, en particular, el
emocional es incalculable. El Estado social ha de in-
tervenir para articular mecanismos de valoracion y
de control y, especialmente, ofrecer los recursos que,
precisamente, traten de evitar ese trance, bien des-
de los recursos médicos, la creacion de comités de
personas expertas y profesionales, cubriendo no solo
los frentes biologicos, sino también los bio-éticos y
psicolégicos para todas las partes implicadas y, en
general, garantizando la seguridad de una practica de
estas caracteristicas.

Ello ha de hacerse desde el desarrollo y la efec-
tividad del ejercicio de los derechos, es decir, desde
la configuracion del Estado como social y no desde
su ius puniendi. Sera la practica abusiva o fuera de
la legalidad y del Estado de Derecho lo que haga ac-
tuar e intervenir, en tanto Derecho de u/tima ratio, al
Derecho penal, como queda regulado en los articu-
los 144 a 146 del actual CP*. Pero, en todo caso, la

30 Art. 144. El que produzca el aborto de una mujer, sin su
consentimiento, sera castigado con la pena de prision de cuatro
a ocho afios e inhabilitacion especial para ejercer cualquier pro-
fesion sanitaria, o para prestar servicios de toda indole en cli-
nicas, establecimientos o consultorios ginecoldgicos, publicos
o privados, por tiempo de tres a diez afios. Las mismas penas
se impondran al que practique el aborto habiendo obtenido la
anuencia de la mujer mediante violencia, amenaza o engafio.

Art. 145. 1. El que produzca el aborto de una mujer, con
su consentimiento, fuera de los casos permitidos por la ley sera
castigado con la pena de prision de uno a tres afios e inhabilita-
cion especial para ejercer cualquier profesion sanitaria, o para
prestar servicios de toda indole en clinicas, establecimientos o
consultorios ginecologicos, publicos o privados, por tiempo de
uno a seis afios. El juez podra imponer la pena en su mitad supe-
rior cuando los actos descritos en este apartado se realicen fuera
de un centro o establecimiento publico o privado acreditado. 2.
La mujer que produjere su aborto o consintiere que otra per-
sona se lo cause, fuera de los casos permitidos por la ley, serd
castigada con la pena de multa de seis a veinticuatro meses. 3.
En todo caso, el juez o tribunal impondra las penas respectiva-
mente previstas en este articulo en su mitad superior cuando
la conducta se llevare a cabo a partir de la vigésimo segunda
semana de gestacion.

Art. 145 bis. 1. Sera castigado con la pena de multa de
seis a doce meses e inhabilitacion especial para prestar servi-
cios de toda indole en clinicas, establecimientos o consultorios
ginecologicos, publicos o privados, por tiempo de seis meses
a dos aflos, el que dentro de los casos contemplados en la ley,
practique un aborto: a) sin haber comprobado que la mujer haya
recibido la informacién previa relativa a los derechos, presta-
ciones y ayudas publicas de apoyo a la maternidad; b) sin haber
transcurrido el periodo de espera contemplado en la legislacion;
¢) sin contar con los dictamenes previos preceptivos; d) fuera
de un centro o establecimiento publico o privado acreditado. En
este caso, el juez podra imponer la pena en su mitad superior.
2. En todo caso, el juez o tribunal impondra las penas previstas
en este articulo en su mitad superior cuando el aborto se haya
practicado a partir de la vigésimo segunda semana de gestacion.
3. La embarazada no sera penada a tenor de este precepto.

Art. 146. El que por imprudencia grave ocasionare un abor-
to sera castigado con la pena de prision de tres a cinco meses
o multa de seis a 10 meses. Cuando el aborto fuere cometido

regulacion de la interrupcion voluntaria del embara-
70 ha de hacerse desde la armonizacion de intereses y
la salvaguarda de derechos fundamentales.

7. LA AUTONOMIA PERSONAL EN EL
CASO DE LA INTERRUPCION VOLUNTARIA
DEL EMBARAZO EN MENORES, MAYORES
DE 16 ANOS.

Otro de los frentes de criticas que ha abierto la
LIVE gira en torno a la posibilidad de que las me-
nores de 16 y 17 afios de edad, puedan tomar la de-
cision sobre la interrupcion voluntaria del embarazo
sin el consentimiento, autorizacion o mediacion de
padre, madre, tutor o representante, cuestion que no
contempla en los mismo términos el Anteproyecto de
Ley actual. En la LIVE se prevé el requisito de infor-
mar al padre, madre o tutor, salvo que ello suponga
para la menor un conflicto grave, manifestado en el
peligro cierto de violencia intrafamiliar, amenazas,
coacciones, malos tratos, o se produzca una situacion
de desarraigo o desamparo (articulo 13 LIVE)?*!.

Me parece que la redaccion de la LIVE es cohe-
rente con la prevision de capacidad juridica conferida
por el ordenamiento juridico a los menores de entre
16 y 17 afios. La regla general debe seguir amparan-
do la posibilidad de que sea la menor de 18 y mayor
de 16 afios la que decida sobre la interrupcion del
embarazo y, en consecuencia, que no necesite com-
pletar su capacidad a través del padre, madre o tu-
tor. La razén de mayor peso y engranaje juridico, en

por imprudencia profesional se impondra asimismo la pena de
inhabilitacion especial para el ejercicio de la profesion, oficio o
cargo por un periodo de uno a tres afios. La embarazada no sera
penada a tenor de este precepto.

31 Art. 13. Requisitos comunes. Son requisitos necesarios
de la interrupcion voluntaria del embarazo: Primero. Que se
practique por un médico especialista o bajo su direccion. Se-
gundo. Que se lleve a cabo en centro sanitario publico o pri-
vado acreditado. Tercero. Que se realice con el consentimiento
expreso y por escrito de la mujer embarazada o, en su caso,
del representante legal, de conformidad con lo establecido en la
Ley 41/2002, Basica Reguladora de la Autonomia del Pacien-
te y de Derechos y Obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica. Podra prescindirse del consentimiento
expreso en el supuesto previsto en el articulo 9.2.b) de la refe-
rida Ley. Cuarto. En el caso de las mujeres de 16 y 17 afios, el
consentimiento para la interrupcion voluntaria del embarazo les
corresponde exclusivamente a ellas de acuerdo con el régimen
general aplicable a las mujeres mayores de edad. Al menos uno
de los representantes legales, padre o madre, personas con patria
potestad o tutores de las mujeres comprendidas en esas edades
debera ser informado de la decision de la mujer. Se prescindira
de esta informacion cuando la menor alegue fundadamente que
esto le provocara un conflicto grave, manifestado en el peligro
cierto de violencia intrafamiliar, amenazas, coacciones, malos
tratos, o se produzca una situacion de desarraigo o desamparo.
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relacion con la nueva redaccion del articulo 9.4° de la
Ley Organica de Autonomia del Paciente, 41/2002%,
permite a una menor, de entre 16 a 18 afios, prestar el

32 Art. 9. Limites del consentimiento informado y consen-
timiento por representacion.

1. La renuncia del paciente a recibir informacion esta li-
mitada por el interés de la salud del propio paciente, de ter-
ceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del
caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de
no ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su
renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su
consentimiento previo para la intervencion.

2. Los facultativos podran llevar a cabo las intervencio-
nes clinicas indispensables en favor de la salud del paciente, sin
necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes
casos: a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de
razones sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una
vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo
establecido en la Ley Organica 3/1986, se comunicaran a la au-
toridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siempre que
dispongan el internamiento obligatorio de personas. b) Cuando
existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica
del enfermo y no es posible conseguir su autorizacion, consul-
tando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o
a las personas vinculadas de hecho a él.

3. Se otorgara el consentimiento por representacion en los
siguientes supuestos: a) Cuando el paciente no sea capaz de to-
mar decisiones, a criterio del médico responsable de la asisten-
cia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo
de su situacion. Si el paciente carece de representante legal, el
consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a ¢l por ra-
zones familiares o de hecho. b) Cuando el paciente esté incapa-
citado legalmente. ¢) Cuando el paciente menor de edad no sea
capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance
de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dara el
representante legal del menor después de haber escuchado su
opinidn si tiene doce afnos cumplidos.

Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados,
pero emancipados o con dieciséis aflos cumplidos, no cabe pres-
tar el consentimiento por representacion. Sin embargo, en caso
de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo,
los padres seran informados y su opinion sera tenida en cuenta
para la toma de la decision correspondiente.

4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la practica
de ensayos clinicos y la practica de técnicas de reproduccion
humana asistida se rigen por lo establecido con caracter ge-
neral sobre la mayoria de edad y por las disposiciones espe-
ciales de aplicacion.

5. La prestacion del consentimiento por representacion
sera adecuada a las circunstancias y proporcionada a las nece-
sidades que haya que atender, siempre en favor del paciente y
con respeto a su dignidad personal. El paciente participara en
la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del
proceso sanitario.

Seglin la redaccion dada por la Ley Organica 2/2010, de 3
de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcion
voluntaria del embarazo.

Disposicion final segunda. Modificacion de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del
Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de informa-
cion y documentacion clinica.

El apartado 4 del articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
de Derechos y Obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica, tendra la siguiente redaccion:

4. La practica de ensayos clinicos y de técnicas de re-
produccién humana asistida se rige por lo establecido con
caracter general sobre la mayoria de edad y por las disposi-
ciones especiales de aplicacién.
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consentimiento informado sin representacion alguna
en temas tremendamente trascendentales tales como
amputaciones, tratamientos de quimioterapia o liga-
dura de trompas, por ejemplo, por lo que no parece
que haya de restringirse su derecho en relacion a la
decision sobre la interrupcion voluntaria del emba-
razo.

Asimismo, el articulo 320 del Cédigo Civil, pre-
vé la emancipacion de un menor mayor de 16 afios,
es decir, la posibilidad de que éste disponga de su
persona y patrimonio igual que un mayor de 18 no
necesitando, por lo tanto, complementar mediante un
adulto su capacidad para ninglin aspecto de su vida.
Resulta un contra sentido que se reconozca la posi-
bilidad de gestionar su persona y sus asuntos y, sin
embargo, se les impida tomar libremente decisiones
sobre su cuerpo, su libre desarrollo o su salud pre-
sente y futura. En el caso de las menores, me parece
destacable que, a diferencia de otras cuestiones, la
decision sobre la interrupcion del embarazo cobra
una especial trascendencia en su dimension futura.

En otro orden, el articulo 46 del Cédigo Civil,
prevé la posibilidad de que una mayor de 16 y me-
nor de 18 contraiga matrimonio. Resulta dificilmente
sostenible que se reconozca capacidad suficiente a
nivel general para que una menor de 18 pueda con-
traer matrimonio y decidir libremente ser madre vy,
sin embargo, se restrinja su libertad en relacion a la
interrupcion voluntaria del embarazo fuera del ma-
trimonio. Parece responder de nuevo a férmulas de
reinventar el control y la subyugacion de la mujer
que argumentos en pro de la seguridad juridica en
relacion al bienestar de la menor.

Cabe destacar que la Ley Organica 5/2000, regu-
ladora de la Responsabilidad Penal de los Menores,
sanciona los delitos sexuales cometidos por menores,
ya que se entiende que éstos tienen plena capacidad
para discernir, son conscientes de la gravedad de los
hechos y de que su accion delictiva esta decidida de
forma libre y voluntaria. Es decir, un/a menor puede
ser autor de un delito sexual, porque tiene madurez
suficiente para comprender lo que hace. Por ello, se-
ria contradictorio que a esa misma menor no se le
reconozca madurez suficiente para consentir por si
misma la interrupcion de un embarazo.

Ciertamente, el ordenamiento juridico es mas tui-
tivo en situaciones especialmente gravosas para su
salud, en el caso de la edad para adquirir tabaco vy,
en concreto, si pueden implicar intereses de terceros,
como la compra de alcohol o si afecta al ejercicio de
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la ciudadania, como el derecho al sufragio. Pero, con
caracter general y conforme a la legislacion en vigor,
los menores de 18 y mayores de 16 afios, tienen de-
recho a decidir sobre asuntos tales como el abandono
de su formacion, la conduccion de un ciclomotor, la
integracion en el mundo laboral, entre otros. Deci-
den, pues, sobre cuestiones realmente importantes y
aspectos decisivos de su existencia.

En este aspecto, es crucial recordar el apoyo in-
ternacional que se ofrece para una adecuada educa-
cion afectivo-sexual de niflos, nifias y adolescentes,
reconociéndose los derechos sexuales y reproducti-
vos de los y las adolescentes como derechos huma-
nos.

En consecuencia, no se encuentra justificacion
juridica bastante por la que quede justificada per se
la restriccion del derecho de la menor a decidir en
una situacion que afecta a su persona y a la autode-
terminacion de su vida presente y futura.

Asimismo, en el caso en el que se den amenazas,
coacciones o violencia, parece que la ausencia del re-
quisito de informacion queda plenamente justificada
ya que entran en juego otros bienes y derechos a pro-
teger. Ahora bien, en este punto, lo complejo es de-
terminar el nivel de presuncion de tal situacion ante
la noticia de la menor en el seno familiar. En su caso,
puede generar inseguridad juridica determinar cuales
son las situaciones de desarraigo o desamparo que
justifiquen la exencion del requisito de informacion.
Quizas, en este aspecto, debiera articularse algin tipo
de organismo de intermediacion familiar que ofrezca,
a todos los niveles, las suficientes garantias a la hora
de valorar estas situaciones y que, eventualmente,
pueda servir de nexo de aproximacion y acercamien-
to entre la menor y sus progenitores o tutores a fin de
que la tension se diluya y éstos resulten finalmente
informados o tengan noticia del embarazo.

Con todo ello, parece que la LIVE, aunque me-
jorable, quizas, en el ofrecimiento de mayores garan-
tias en la mediacion familiar y en el establecimiento
de programas y medidas que incidan en la base edu-
cativa para la calidad de la afectividad y la sexuali-
dad desde edades tempranas, recoge, en esencia, los
planteamientos que el Tribunal Constitucional plas-
mo en la doctrina asentada en la STC 53/1985, en
relacion a la armonizacion de los intereses en juego,
por lo que considero que la doctrina que fundamento
el Tribunal Constitucional al respecto, seria perfecta-
mente encajable en el sistema de plazos.

Sin embargo, algunos aspectos de la LIVE pa-
recen enmascararse de pugna ideologico-politica y
algo que se creia superado en la consolidacion de los
derechos de las mujeres, vuelve a evidenciarse como
una cuestion inacabada, una igualdad ficticia o vo-
luble ante las diversas manifestaciones ideoldgicas.
Pero el derecho a la igualdad y a la libertad no son
cuestiones de ideologia, sino prescripciones propias
de un Estado democratico y social de Derecho que
lejos de ser neutro, esta obligado a garantizarlas y ha-
cerlas efectivas, en particular, desde el mandato del
articulo 9.2 CE. La CE protege la vida pero también
protege la libertad y la igualdad y ellos en conexiéon
con la idea de dignidad que ha de empapar cada uno
de esos derechos, ya que sin esa dignidad, aquéllos
no son sino sombras de si mismos**,

8. LA VINCULACION AL LEGISLADOR
DE LAS CONQUISTAS DE DERECHOS COMO
PARTE DE SU CONTENIDO ESENCIAL.

Los derechos existen para satisfacerlos y cum-
plir sus expectativas. En este sentido, los poderes
publicos del Estado son destinatarios, en virtud del
Estado social, de los mandatos para hacer efectivo
el ejercicio de los derechos. Tradicionalmente, esta
funcién se ha centrado en el poder judicial y, en ge-
neral, en las garantias jurisdiccionales. Sin embargo,
considero que el cumplimiento efectivo de los dere-
chos comienza con la misma labor del legislador. Es
complejo, pues su conexion con la soberania popular
legitima su representacion y su actuacion dentro de
un amplio margen de discrecionalidad. No obstante,
ello no implica arbitrariedad ni una actuacion hege-
monica, pues el ordenamiento constitucional prevé
importantes limites al legislador que éste ha de tener
en cuenta en su labor. Baste sefialar aqui que estos
limites comienzan por los valores enunciados en el
articulo 1.1 CE y cobran especial trascendencia en la
no afectacion del contenido esencial de los derechos
a partir del articulo 53 CE.

Asi, pues, considero que la actuacion del legisla-
dor forma parte de la efectividad y de la garantia de
los derechos. A mi entender, el legislador esta obli-
gado a actuar en virtud de un mandato genérico en
cumplimiento del Estado social y democratico, en
particular, en virtud del articulo 9 CE. Su actuacion
es precisa en materia de derechos constitucionales,
fundamentales o sociales, de manera que si existiera

33 Recuérdese la STC 241/1991, de 11 de noviembre
(Violeta Friedman).
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un derecho que estuviera desprotegido o vulnerado
y el legislador no legisla para mejorar la situacion
y remover la violacion del derecho en cuestion es-
taria, a su vez, conculcando el derecho en cuestion
y los principios contenidos en el articulo 9 CE. Por
consiguiente, la garantia, en tanto exigibilidad de los
derechos, alcanza al legislador. El margen de discre-
cionalidad del legislador no ha de pasar por la perma-
nente conculcacion de derechos®.

Claro, no estamos en presencia de un Estado neu-
tro, esto es, objetivamente desarraigado del cumpli-
miento de actuaciones concretas. Es decir, los pode-
res publicos del Estado estan obligados a asegurar,
desde luego, la justicia, la libertad, la igualdad y el
pluralismo politico y, por consiguiente, el total del
contenido de la concrecion de estos valores superio-
res en principios y reglas establecidos en el orden
constitucional. Por un lado, la omision del legislativo
no es, por lo tanto, un “no hacer” en sentido neutro,
sino un “no hacer aquello a lo que se estaba consti-
tucionalmente obligado™. Y, por otra parte, cuando
actia, el legislador es responsable de la consecucion
de los ideales que encierran los derechos y, por lo
tanto, de dar virtualidad a los valores que los ampa-
ran. De este modo, el contenido esencial del derecho
también ha de preservar aquella cota que se conside-
re irreversible e indisponible para el legislador.

Si el derecho a la salud es una de las proyeccio-
nes del derecho a la vida en dignidad y libertad y a la
integridad fisica y moral y, por otro lado, el derecho
a la salud sexual y reproductiva es parte de su conte-
nido minimo, el legislador ha de normar con el objeto
de hacerlo efectivo para el titular del derecho y prac-
ticable con el suficiente nivel de seguridad juridica
para todos los agentes implicados, salvaguardando
los intereses protegibles constitucionalmente.

Sin embargo, me parece dudoso que su actuacion
pueda implicar la restriccion de derechos hasta el
extremo de menoscabar el contenido esencial de los
mismos. Asimismo, el contenido del derecho que ha
ido ganando terreno desde la proyeccion de la socia-
lidad del Estado y que se ha incorporado al derecho,
inicialmente, como una conquista social pero luego

34 ESCOBAR ROCA, Guillermo, “Indivisibilidad y dere-
chos sociales: de la Declaracion Universal a la Constitucion”,
Revista Juridica de los Derechos Sociales, nim. 2, julio — di-
ciembre, 2012, p. 701.

35 FERNANDEZ SEGADO, Fernando, (1996), “La in-
constitucionalidad por omision: jcauce de tutela de los dere-
chos de naturaleza socioeconémica?”’, en IGLESIAS PRADA,
A. L., (Coord.) Estudios juridicos en Homenaje al Profesor Au-
relio Menéndez, Vol. 1V, Civitas, Madrid, p. 4.287.
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como parte inescindible de él, se considera irrenun-
ciable para su configuracion actual y, por lo tanto,
parte de su contenido esencial. Este en todo su espec-
tro constituye, por ende, un limite al legislador. Por
poner un ejemplo, casi de pero grullo. El hecho de
que las mujeres puedan abrir cuentas bancarias, en la
actualidad, forma parte del contenido minimo de la
igualdad. Parece que ello supone una conquista so-
cial en la lucha por la igualdad de mujeres y hombres
que se ha incorporado al contenido normativo y cons-
titucional de la igualdad. Por lo tanto, la consecucion
de los derechos no es una cuestion de ideologia. En el
ejemplo que nos ocupa, no seria cuestionable politi-
camente el derecho conseguido, por lo que, probable-
mente, a ningln legislador, sea del cariz politico que
sea, se le ocurriria justificar una ley que eliminase
este derecho de las mujeres porque la consecucion de
la igualdad ha generado un contenido esencial am-
pliado que impide al legislador hacer esto.

Asi, pues, considero que cuestiones como la irre-
versibilidad de las conquistas sociales en cohesion
con lo que esto supone para el contenido esencial de
los derechos y la congruencia en el margen de dis-
crecionalidad y decision politica se configuran como
limites y garantias juridicas de los derechos frente a
la arbitrariedad y la irresponsabilidad del legislador.

Respecto del discurso en torno a los matices de
indole religiosa que puedan darse en relacion a los
derechos sexuales y reproductivos de las personas
y, en particular, sobre la interrupcion del embarazo,
creo que no tienen cabida desde la perspectiva juridi-
ca. Me parece que no se trata tampoco de una pugna
entre posiciones conservadoras o progresistas, pues
cada persona puede ostentar y ejercer la ideologia,
religiosa o de cualquier otra naturaleza, que, en liber-
tad y en igualdad, mejor le convenga con el objeto
de llevar a cabo su vida en dignidad de acuerdo a
sus convicciones. No obstante, distinto es acercarse
al fundamentalismo y peligroso si éste proviene de
un Estado aconfesional, como el nuestro. Creo que
la libertad religiosa de los individuos, si quiera de
las comunidades, no puede ser argiiida por un Estado
- reitero - aconfesional, al margen del signo politi-
co de quienes ostenten el poder en cada legislatura,
para restringir otros derechos individuales y hacer
del contenido de la restriccion el fundamento de la
Ley comun.

Desde este prisma, resulta complejo que el Esta-
do, mas alla del intervencionismo propio de su socia-
lidad, realice la injerencia de imponer la restriccion
de un derecho al titular sustituyendo su libertad y que
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después responsabilice al titular de lo que no pudo
decidir. Por el contrario, ya se ha sefialado que el Es-
tado social y los poderes publicos estan vinculados a
los valores que propugna nuestro articulo 1.1 CE y a
hacerlos efectivos pero la efectividad que implica la
esencia del Estado social pasa precisamente por eso,
por dotar a las personas de las maximas herramien-
tas, recursos y garantias para poder llevarlos a cabo
pero no sustituir al que, en el ejercicio de su plena
ciudadania y de sus derechos como titular, pretender
abordarlos, en este caso, la mujer?®.

Por todo ello, ni otro individuo (varén o mujer)
ni una estructura, si quiera la estatal puede asumir la
decision de quien solo puede tomarla, pues solo la
madre puede serlo. La libertad de elegir ser madre
o ser padre esta completamente asumida a todos los
niveles en nuestra sociedad, con lo que la decision
de no serlo solo corresponde, como se ha dicho, a
quien puede, porque si se hace cargo el Estado de
esta decision, ;por qué no hacer responsable también
al progenitor varon o a cualquier implicado en la fe-
cundacion? Creo que las mayorias parlamentarias
legitimadas desde la soberania popular tienen otras
misiones encaminadas a mejorar el recorrido ya an-
dado, a abrir nuevas metas en la efectividad de los
derechos y cubrir carencias pero no a subyugar y sus-
tituir voluntades individuales.

Por motivos parejos, a nivel asistencial y pres-
tacional, la salud, también la sexual y reproductiva,
ha de alcanzarse por los Estados, segun la normativa
internacional, en grado maximo por lo que la pro-
gresividad en la realizacion de los derechos afectara,
en su caso, al modo en el que se decide llevar a cabo
pero no, asi, a su exigencia y al mantenimiento de un
contenido minimo que lo haga identificable como tal
derecho. A su vez, ello propicia la irreversibilidad de
los avances en la lucha por la ampliacion del conte-
nido de derechos como la igualdad impidiendo, en
consecuencia, su regresividad porque irreversible es
la socialidad del Estado y porque, de otro modo, se
vaciaria de contenido minimo (y méaximo) el dere-
cho hasta desdibujarlo y hacerlo irreconocible y, con
ello, la esencia misma del Estado democratico de
Derecho.

36 En general, MACIAS JARA, Maria, “Derechos de las
Mujeres”, en ESCOBAR ROCA, G. (Dir.), Derechos sociales y
tutela antidiscriminatoria, Aranzadi, Pamplona, 2012.

9. ALGUNAS CONCLUSIONES. LAS
CONSECUENCIAS DE LA RESTRICCION DE
DERECHOS

Los derechos sexuales y reproductivos son dere-
chos humanos pues tienen como fundamento el res-
peto a la dignidad humana, asi como a la libertad e
igualdad. Al ser derechos humanos, los mismos son
irrenunciables, intransmisibles, Unicos y son consi-
derados derechos inherentes a la persona humana que
estan por encima de cualquier Estado.

Los derechos sexuales y reproductivos garan-
tizan la convivencia y la armonia sexual entre los
hombres y las mujeres, entre adultos y menores, lo-
grando con ello que la sexualidad y la reproduccion
se ejerzan con libertad y respetando la dignidad de
las personas, permitiendo al ser humano el disfrute
de una sexualidad sana, responsable, segura y con el
menor riesgo posible.

Los derechos sexuales y reproductivos subya-
cen a los derechos humanos, y como tales estan in-
terconectados con los demas derechos consagrados
en los distintos Textos internacionales y Convenios
sectoriales de proteccion de los derechos humanos.
El Estado, al ratificar los diversos instrumentos in-
ternacionales de proteccion y promocion de los dere-
chos humanos, esta obligado a crear las condiciones
necesarias para el ejercicio de los derechos sexuales
y reproductivos.

La Convencion sobre los Derechos del Nifio asi
como nuestra legislacion nacional, garantiza el ejer-
cicio de los derechos sexuales y reproductivos en las
y los adolescentes en concordancia con el principio
del interés superior del nifio, reconociendo a las y a
los adolescentes como sujetos de derechos, quienes
gozan de todos los derechos humanos y, por tanto, de
los derechos sexuales y reproductivos.

El Estado debe conocer y enfrentar la realidad
social que ha de gestionar, por lo que su funcién in-
cluye elaborar politicas publicas que, en consecuen-
cia, otorguen las condiciones necesarias para el desa-
rrollo de la poblacion, incluyendo la salud sexual y
reproductiva para las y los adolescentes, evitando su
vulneracion a través de eventuales impedimentos al
ejercicio de estos derechos por parte de otros indivi-
duos y de Estados.

Los programas de educacion en derechos se-

xuales y reproductivos deben dirigirse a los y a las
adolescentes sobre los procesos de desarrollo y de
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madurez sexual, a fin de que puedan ejercer sus de-
rechos con responsabilidad y bajo una perspectiva de
género, con el propdsito de crear un ambiente propi-
cio donde ¢l o la adolescente puedan despejar sus du-
das e inquietudes, manteniendo el interés permanente
por el proceso de la construccion del conocimiento
en un contexto educativo y transformador de la rea-
lidad social.

La ampliacion de los servicios de planificacion
familiar, la educacion, en especial, la preventiva des-
de edades tempranas y las normas que ofrecen se-
guridad juridica para todos los sujetos y operadores
implicados en el contexto de la salud sexual y repro-
ductiva, son elementos fundamentales para prevenir
la fecundidad no deseada, el éxodo abortivo y las
infracondiciones en las que éste puede producirse’.
Asimismo, puede paliarse la desigualdad en funcidon
del indice econémico y umbral de pobreza y la des-
igualdad de género, evitandose el control injustifica-
do de la mujer subrogando su capacidad de libre de-
cision y contribuyendo a bajar la mortalidad materna
por abortos clandestinos.

Entre las cuestiones mas relevantes se conside-
ra la creacion de mayores garantias en la mediacion
familiar y en el establecimiento de programas y me-
didas que incidan en la base educativa para la cali-
dad de la afectividad y la sexualidad desde edades
tempranas en libertad e igualdad de género, asi como
una estable armonizacion de los intereses en juego en
el sentido que ya plasmo el Tribunal Constitucional
en la doctrina asentada en la STC 53/1985. En el FJ
8, establecié que “nuestra Constitucion ha elevado
también a valor juridico fundamental la dignidad de
la persona, que, sin perjuicio de los derechos que le
son inherentes, se halla intimamente vinculada con el
libre desarrollo de la personalidad (art. 10) y los de-
rechos a la integridad fisica y moral (art. 15), a la li-
bertad de ideas y creencias (art. 16), al honor, a la in-
timidad personal y familiar y a la propia imagen (art.
18.1). Del sentido de estos preceptos puede deducirse
que la dignidad es un valor espiritual y moral inhe-
rente a la persona, que se manifiesta singularmente
en la autodeterminacion consciente y responsable de
la propia vida y que lleva consigo la pretension al
respeto por parte de los demas. La dignidad esta re-
conocida a todas las personas con caracter general,
pero cuando el intérprete constitucional trata de con-
cretar este principio, no puede ignorar el hecho obvio

37 En este sentido, es interesante consultar la reciente so-
licitud de la vocal del Consejo General del Poder Judicial, Pilar
Septilveda en pro de la retirada del actual Anteproyecto de Ley
sobre interrupcion voluntaria del embarazo
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de la especificidad de la condicion femenina y la con-
crecion de los mencionados derechos en el ambito de
la maternidad, derechos que el Estado debe respetar
y a cuya efectividad debe contribuir, dentro de los
limites impuestos por la existencia de otros derechos
y bienes asimismo reconocidos por la Constitucion.

Asi, pues, el Estado como garante de la libertad
y la igualdad, en cuanto valores superiores y en tanto
cumplidor del marco internacional y de los derechos
fundamentales - cuyo contenido esencial resulta in-
disponible -, ha de abordar la interrupcion del emba-
razo en el contexto de la salud, del derecho a la vida
y a la integridad fisica y de la libertad de decision
de la titular del derecho, la mujer embarazada. Esta
lo ejerce en base a su autonomia, entendida como la
capacidad para fijar las expectativas de vida y la rea-
lizacion en libertad de los propios intereses en cone-
xi6n con la dignidad.

Con el objeto de que los logros no se conviertan
en retrocesos debidos a vaivenes ideologicos, se ha
de ser muy escrupuloso con las decisiones politicas
que no estan directamente conectadas con la calidad
de los derechos ni impliquen un mayor desarrollo de
las libertades por los ciudadanos y ciudadanas, sino
que, por el contrario, los deja en desamparo y pone
en mayor desventaja a los mas débiles y vulnerables
o en riesgo de exclusion social.

La seguridad juridica como garantia normativa
en la regulacion de los derechos a la salud sexual y
reproductiva implica la necesidad de distinguir en-
tre supuestos legales, establecidos como limites al
ejercicio de los derechos de su titular y a las causas
bio-médicas que Unicamente se toman en conside-
racion como elemento legitimador de la ampliacion
de plazos en la interrupcion voluntaria del embarazo
pero no se configuran como elementos definidores y
delimitadores del ejercicio de la libertad individual.

Por consiguiente, la autonomia no puede ser
definida en abstracto por el Estado restringiendo el
contenido esencial de derechos y conquistas socia-
les consolidadas, sino que ha de ser pensada para
cada sujeto social (Hannah Arent). Y ello, teniendo
en cuenta la temporalidad y el elemento espacial
asi como la historicidad en torno al derecho que se
regula, pues su desconocimiento puede producir su
conculcacion y el sometimiento de las personas afec-
tadas a una mayor vulnerabilidad y desigualdad.

A mi juicio, entra en el margen de responsabili-
dad y no de discrecionalidad de los poderes publicos
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y, en particular, del legislador adoptar decisiones, en
concreto, las normativas, que no solo estén encami-
nadas a obtener beneficios electoralistas, pues las
pérdidas sobrevenidas pueden ser de tal envergadura
que el dafio causado sea mucho mas irreparable que
lo efimero de la victoria.
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RESUMEN

A través del presente trabajo pretendemos re-
flexionar sobre la responsabilidad en las infecciones
nosocomiales, analizar la realidad de las mismas, su
evitabilidad y responsabilidad.

PALABRAS CLAVE
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nial, derechos del paciente, consentimiento informa-
do, responsabilidad sanitaria.

ABSTRACT

Through this work we try to think about the res-
ponsibility in nosocomial infections, analyzing the
reality of them, their preventability and responsibi-
lity.

KEYWORDS

Nosocomial infection, pecuniary liability, patient
rights, informed consent, medical malpractice.

1. REALIDAD: UNA DE LAS PRINCIPA-
LES CAUSAS DE MORTALIDAD

Las infecciones nosocomiales constituyen uno de
los principales problemas de la sanidad debido a las
altas tasas de morbilidad y mortalidad que generan.
Como sefiala la OMS el riesgo de infeccion es par-
ticularmente elevado en algunas partes del mundo y
se ha demostrado que la aplicacion de intervenciones
y estrategias ha reducido considerablemente la carga
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de morbilidad por infecciones relacionadas con la
atencion sanitaria.

Las estadisticas tanto a nivel mundial, europeo,
como en Espaifia, revelan la importancia del proble-
ma de las infecciones intrahospitalarias y la necesi-
dad de articular mecanismos para lograr una progre-
siva reduccion de la prevalencia de tales infecciones.

Asi, al respecto la OMS senala': En todo mo-
mento, mas de 1,4 millones de personas en el mun-
do contraen infecciones en el hospital. Entre el 5%
y el 10% de los pacientes que ingresan a hospitales
modernos del mundo desarrollado contraeran una o
mas infecciones. En los paises en desarrollo, el ries-
go de infeccion relacionada con la atencidn sanitaria
es de 2 a 20 veces mayor que en los paises desarro-
llados. En algunos paises en desarrollo, la proporcion
de pacientes afectados puede superar el 25%. En los
EE.UU., uno de cada 136 pacientes hospitalarios se
enferman gravemente a causa de una infeccion con-
traida en el hospital; esto equivale a 2 millones de
casos y aproximadamente 80.000 muertes al afio. En
Inglaterra, mas de 100.000 casos de infeccion rela-
cionada con la atencion sanitaria provocan cada afio
mas de 5.000 muertes directamente relacionadas con
la infeccion. En México, se calcula que 450.000 ca-
sos de infeccion relacionada con la atencion sanitaria
causan 32 muertes por cada 100.000 habitantes por
afno. Se calcula que las infecciones relacionadas con
la atencion sanitaria en Inglaterra generan un costo
de 1.000 millones de libras por afio. En los Estados
Unidos, la cifra es de entre 4.500 millones y 5.700
millones de US$. En México, el costo anual se apro-
xima a los 1.500 millones.

A nivel de los estados miembros de la Uniéon Eu-
ropea se estim6 en el ano 2009* “que en la UE las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria
(IAS) afectan por término medio a uno de cada 20
pacientes —es decir, a 4,1 millones de pacientes— y
que cada afio unos 37 000 fallecimientos se deben a
las consecuencias de una infeccion de esta clase” (2
bis).

1 Organizacion Mundial de la Salud, Una atencion limpia
es una atencion mas segura, 2014, <http://www.who.int/gpsc/
background/es/index.html>

2 Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 23
de abril de 2009, sobre la propuesta de Recomendacion del
Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en particular la
prevencion y lucha contra las infecciones relacionadas con
la asistencia sanitaria (COM(2008)0837 — C6-0032/2009 —
2009/0003(CNYS)), <http://www.europarl.europa.eu/sides/
getDoc.do?type=TA&reference=P6-TA-2009-0287&language
=ES&ring=A6-2009-0239>
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Por lo que respecta a Espana “Las muertes pro-
ducidas, en nuestro pais, por IINN se estiman en
3.200 y triplican en numero a las ocasionadas por los
accidentes de trafico... En nuestro pais se infecta, en
el medio hospitalario, uno de cada dieciocho pacien-
tes que reciben asistencia en el mismo (entre el 5 y
el 15 por ciento, dependiendo del medio concreto en
el que contraen la infeccion) de los cuales fallece el
1 por ciento™.

La Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva
Salud Publica e Higiene (SEMPSPH) organiza desde
1990, el Estudio de Prevalencia de Infecciones Noso-
comiales en Espana (estudio EPINE) con la finalidad
de controlarlas. El estudio de 2011* concluyé que se
habia producido un descenso a 6,3 pacientes infec-
tados de cada cien, lo que suponia la cifra mas baja
desde hacia 20 afios. Cifra que aumentd en el afio
2012 en el que la prevalencia total de pacientes con
infecciones nosocomiales era del 7,6%?°.

De modo que las infecciones hospitalarias cons-
tituyen un problema de vital importancia tanto para
los pacientes que ingresan en un medio hospitalario,
por el elevado riesgo existente de contraerlas, como
para las instituciones, centros y profesionales sanita-
rios, por la responsabilidad y coste que las mismas
generan, como consecuencia del alargamiento de las
estancias y el coste de las medidas encaminadas a
diagnosticarlas y tratarlas.

Cada pais, cada Comunidad Auténoma, cada
centro hospitalario,... tiene sus propias estadisticas
de prevalencia de infecciones por asistencia hospi-
talaria, habiéndose convertido dichas tasas en un in-
dicador de calidad de la atencidn sanitaria. Como
después veremos cada pais resuelve juridicamente de
manera diferente la responsabilidad derivada de con-
traer dichas infecciones.

Pese a lo elevado de dichas cifras, llama la aten-
cion que realmente la poblacion no es verdaderamente

3 Ricardo De Lorenzo, “Las infecciones nosocomiales
en Espafia”, <http://www.redaccionmedica.com/opinion/las
-infecciones-nosocomiales-en-espana-3554>, 26 de noviembre
de 2013

4 Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva Salud
Publica e Higiene, ESTUDIO DE PREVALENCIA DE LAS
INFECCIONES NOSOCOMIALES EN ESPANA 2011,
<http://hws.vhebron.net/epine/Descargas/EPINE%202011%20
ESPA%C3%91A%20Resumen.pdf>

5 Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva Salud
Publica e Higiene, Resultados EPINE-EPPS 2012 (vl1.1),
<http://hws.vhebron.net/epine/Descargas/Resultados%20
EPINE-EPPS%202012%20Resumen%20%28v1 1%29.pdf>
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consciente del riesgo que existe cuando ingresa en
un hospital, somos conscientes de las estadisticas de
muertes ocasionadas por accidentes de trafico pero
desconocemos todo lo relacionado con las infeccio-
nes intrahospitalarias. Asi en la Investigacion sobre
la conciencia y actitud espafolas hacia las infeccio-
nes asociadas al cuidado de la salud® realizado en el
afno 2011 se concluye que “Sélo al 55% de los par-
ticipantes les preocupa la posibilidad de contagiarse
de una infeccion nosocomial cuando estan en el hos-
pital, a pesar del hecho de que Espaia tiene uno de
los indices mas altos de Staphylococcus aureus resis-
tente a la meticilina (SARM) en Europa, y el indice
sigue aumentando.”

2. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE.

2.1. Previsibilidad de las infecciones por asistencia
hospitalaria.

La infeccion nosocomial es uno de los problemas
mas costosos de la sanidad. Dichas infecciones son
previsibles y controlables, y por tanto prevenibles,
por ello se dedica un gran esfuerzo por parte de to-
dos los agentes sanitarios para impedir su aparicion y
controlar su evolucion mediante protocolos, regula-
ciones internas de prevencion, control y erradicacion
de las mismas, estudios de prevalencia, estudios de
incidencia, etc...

Entre los factores relacionados con su aparicion
existen algunos que son modificables y otros que no
lo son, lo que condiciona que exista un minimo irre-
ductible de infeccion. Este minimo esta también con-
dicionado por el estado actual del conocimiento de la
patogenia de la infeccion y del sistema inmunitario.

2.2. Recomendacion del consejo europeo sobre la
seguridad de los pacientes; objetivo: su reduccién.

Debido a las altas tasas de infecciones hospitala-
rias, tanto en Espafia como en Europa, y a la necesi-
dad de evitar dichas enfermedades, en el afio 2008,
la seguridad del paciente se incorpord como punto
estratégico al programa legislativo y de trabajo de la
Comision Europea, mediante la presentacion de un
comunicado y una propuesta de Recomendacion del

6 Infecciones Nosocomiales en Espafia, Investigacion
sobre la conciencia y actitud espafiolas hacia las infecciones
asociadas al cuidado de la salud, Informe elaborado por
MindMetre, promovido por BD, Octubre 2011

Consejo sobre seguridad del paciente, en particular la
prevencion y lucha contra las infecciones relaciona-
das con la asistencia sanitaria.

La actual Recomendacion’, del afio 2009, com-
plementa el trabajo sobre seguridad del paciente rea-
lizado por la Organizaciéon Mundial de la Salud, el
Consejo de Europa y la Organizacion de Coopera-
cion y Desarrollo Econdmico (OCDE). En esta Re-
comendacion se reflejan las principales actuaciones
que se deberian establecer para mejorar la seguridad
del paciente a nivel europeo y se fija como objetivo
para el ano 2015 una reducciéon de los efectos ad-
versos en un 20% anual, para el cual se requiere un
incremento financiero en los servicios de salud, asi
sefala en su Enmienda 4 que:

Se considera que, entre los efectos adversos re-
lacionados con la asistencia sanitaria, las IAS (in-
fecciones por asistencia hospitalaria) son faciles de
evitar. Es necesario que los Estados miembros se do-
ten de los instrumentos necesarios para reducir en un
20 % el nimero de las personas afectadas cada afio
en la Unién Europea por efectos adversos de atencio-
nes sanitarias(6 bis).

De modo que a la vista de ello se puede concluir
que las infecciones intrahospitalarias son previsibles
y prevenibles, y con un incremento del gasto sanita-
rio pueden evitarse facilmente si se adoptan medidas
organizativas y de higiene tal y como ha sefialado el
Parlamento Europeo.

Es por ello que en mi opinidon, como analizaremos
en el presente trabajo, dichas afirmaciones realizadas
tanto por la OMS como por el Parlamento europeo y
otras muchas instituciones y organismos, consisten-
tes en la evitabilidad de las infecciones por asistencia
hospitalaria y la necesidad de destinar mas medios
econdémicos para conseguirlo, no es compatible con
los argumentos esgrimidos por la mayor parte de la
jurisprudencia de nuestro pais consistente en eximir
de responsabilidad por la adquisicion de una infec-
cioén nosocomial por no haber podido ser evitado con
la aplicacion de las técnicas sanitarias disponibles en
ese momento, es decir el estado de conocimientos de
la ciencia o de la técnica existente en el momento

7 Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 23
de abril de 2009, sobre la propuesta de Recomendacion del
Consejo sobre la seguridad de los pacientes, en particular la
prevencion y lucha contra las infecciones relacionadas con
la asistencia sanitaria (COM(2008)0837 — C6-0032/2009 —
2009/0003(CNS)), <http://www.europarl.europa.cu/sides/
getDoc.do?type=TA&reference=P6-TA-2009-0287&language
=ES&ring=A6-2009-0239>
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de la produccion de aquellos. Entendemos que habra
que ponderar realmente en qué casos nos hallamos
ante una imposibilidad de la ciencia y en qué casos se
trata de una infeccion evitable con los medios de los
que debia disponer el centro hospitalario.

2.3. Derechos del paciente en relacion a las infec-
ciones intrahospitalarias.

2.3.1. Derecho a recibir una informacion ade-
cuada. Consentimiento informado.

2.3.1.1. Concepto y contenido

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica re-
guladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica (en adelante la Ley 41/2002) en su
articulo 2.2, configura el consentimiento informado
como un principio basico y fundamental, sefialando
que “toda actuacion en el ambito de la sanidad requie-
re, con cardcter general, el previo consentimiento de
los pacientes y usuarios”, y ademas, lo condiciona,
como no podia ser de otra manera, a que previamente
el paciente haya recibido una informacion adecuada.

El articulo 8 de la Ley 41/2002 al regular expre-
samente el consentimiento informado sefiala que:

1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un
paciente necesita el consentimiento libre y vo-
luntario del afectado, una vez que, recibida la
informacion prevista en el articulo 4, haya valo-
rado las opciones propias del caso.

2. El consentimiento sera verbal por regla gene-
ral. Sin embargo, se prestara por escrito en los
casos siguientes: intervencion quirdrgica, proce-
dimientos diagnosticos y terapéuticos invasores
y, en general, aplicacion de procedimientos que
suponen riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente sera
necesario para cada una de las actuaciones es-
pecificadas en el punto anterior de este articu-
lo, dejando a salvo la posibilidad de incorporar
anejos y otros datos de caracter general, y tendra
informacion suficiente sobre el procedimiento de
aplicacion y sobre sus riesgos.
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El alcance de esta informacion ya fue establecido
por la jurisprudencia del TS, sefialando que en cual-
quier supuesto “tal informacion comprenderd, para
no incurrir en responsabilidad, el diagnostico de la
enfermedad o lesion que se padece, el prondstico que
de su tratamiento puede esperarse y los riesgos del
mismo.”

En materia de infecciones por asistencia hospita-
laria la Resolucion legislativa del Parlamento Euro-
peo, de 23 de abril de 2009, sefiala en su Enmienda
19, que se debe “informar a los pacientes sobre los
riesgos del tratamiento e introducir mecanismos ju-
ridicos que faciliten la presentacion de las reclama-
ciones por dafios a la salud, incluidas las formuladas
contra laboratorios farmacéuticos” (b bis).

El problema radica en la informacién suminis-
trada al paciente sobre los riesgos. La informacion
sobre los riesgos debe consistir en proporcionar una
completa informacién adecuada a las circunstancias
personales del paciente sobre las consecuencias pro-
bables en condiciones normales, conforme a la ex-
periencia y al estado de la ciencia, los efectos secun-
darios, el concreto peligro de fracaso, directamente
relacionados con el tipo de intervencion, pero tam-
bién los excepcionales o infrecuentes que conlleven
consecuencias graves.

2.3.1.2. Realidad

Sin embargo, muchas de las demandas en mate-
ria de responsabilidad sanitaria son consecuencia de
falta de informacion suficiente acerca de los riesgos
de un procedimiento o de una intervencién médica.

Respecto al riesgo de infecciéon nosocomial, en
la Comunidad Valenciana por parte del Grupo de
Trabajo de Prevencion de la Infeccion Nosocomial
de la Sociedad Valenciana de Medicina Preventiva y
Salud Publica de Valencia, el Servicio de Evaluacion
y Calidad Asistencial de la Conselleria de Sanitat de
la Comunidad Valenciana y el Servicio de Medicina
Preventiva, Hospital Clinico Universitario de Valen-
cia [ Universidad Catdlica de Valencia se realizd
un Estudio® con el objetivo de determinar la canti-
dad y la calidad de informacion acerca del riesgo de

8 El riesgo de infeccion nosocomial en los documentos
de consentimiento informado, Gaceta Sanitaria 2013; 27:383
- Vol. 27 Num.4 DOI: 10.1016/j.gaceta.2012.08.006, Héctor
Rolando Martinez Morela, Cristina Maria Nebot Marzal,
Salvador Sanchez Torres, Rafael Manuel Orti Lucasa, <http://
www.gacetasanitaria.org/es/el-riesgo-infeccion-nosocomial-
los/articulo/S0213911112002622>
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infeccion nosocomial. Para ello procedieron a revisar
todos los documentos de consentimiento informado
para intervenciones quirdrgicas y procedimientos
invasivos aprobados por la Comision de Consenti-
miento Informado. Y se concluyé que:

“De los 374 procedimientos revisados, 188 eran
de riesgo de infeccion bajo y 59 moderado/alto.
Los 127 con riesgo nulo/infimo fueron excluidos
del estudio. De los 247 documentos incluidos, 32
(13%) no informan sobre el riesgo de infeccion,
y de los 215 documentos que si informan, 110
(51,2%) no explican las consecuencias ni las me-
didas preventivas. La ausencia de informacion
es mayor en los documentos para procedimien-
tos con riesgo de infeccion bajo (31 no citan el
riesgo) que en los de procedimientos de riesgo
moderado/alto (1 documento) (16,5% frente a
1,7%; p <0,00). Los servicios clinicos incluyen
el riesgo de infeccion en el 91,9% (57/62) de los
documentos, los quirargicos en el 87% (155/177)
y los diagnésticos en el 37,5% (3/8).

La revision realizada demuestra que, en nuestro
ambito, no se informa acerca del riesgo de infec-
cion en algunos documentos de consentimiento
informado, sobre todo cuando éste es bajo, y que
cuando se informa, con frecuencia no se incluyen
las consecuencias ni las actuaciones necesarias
para prevenir las infecciones.

Ademas de la informacion verbal que ofrece el
médico, la inclusion del riesgo de infeccion exis-
tente en los documentos de consentimiento infor-
mado para los procedimientos quirdirgicos e in-
vasivos evitaria conflictos legales y contribuiria
a mejorar el conocimiento de los pacientes sobre
los riesgos asociados a la asistencia recibida.”

De modo que resulta de gran importancia el con-
sentimiento informado en todas y cada una de las
intervenciones a las que se somete el paciente, de-
biendo identificar como riesgo y/o complicacion mas
frecuente a la infeccion, que ya sea la propia herida
quirargica, promovida por la intubaciéon o por el es-
tado inmunolodgico del paciente antes y tras ser some-
tido a una intervencion.

2.3.1.3. Existencia de consentimiento informado

El hecho de que el paciente haya sido debida-
mente informado y haya prestado su consentimiento
a la intervencion sanitaria no implica la exencion de
responsabilidad en caso de producirse la infeccion
hospitalaria.

Al respecto el TSJ de Galicia, Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo’, ha sefialado que:

“CUARTO.- En cuanto al hecho de que el ries-
go de contraer la infeccion estaba debidamente
recogido en el documento de consentimiento in-
formado suscrito por el paciente antes de la inter-
vencion quirtrgica (folio 387 y 387 vto del ex-
pediente administrativo), en el que se le informa
de que una de las complicaciones de la protesis
de rodilla, aunque poco frecuente, es la de “in-
fecciones superficiales y/o profundas que pueden
llevar al fracaso de la protesis o la amputacion”,
tampoco puede servir para evitar la responsabi-
lidad en la que ha incurrido la Administracion,
pues como también ha razonado este Tribunal y
Seccidn en la sentencia de fecha 18 de mayo de
2005 “ (...), aunque existiese el consentimiento
informado y el paciente fuese informado de los
riesgos inherentes a la operacion, entre otros la
infeccion producida, éste no podria amparar la
mala praxis que en este caso se ha probado y que
antes ha quedado concretada, sobre todo respecto
a la ausencia de profilaxis antibidtica previa a la
primera intervencion y a la ineficaz suministrada
(...) -como seria este caso-, pues si bien es cierto
que la Administracion sanitaria no esta obligada
a obtener un resultado favorable total y sin lesion
en las intervenciones quirirgicas que practique,
lo que no admite justificacion es que se interpre-
te que la existencia de un consentimiento infor-
mado integra una patente de corso que permita
descuidar el deber de diligencia que incumbe
al facultativo y a la propia Administracion sa-
nitaria , a los que corresponde desarrollar una
correcta praxis médica, poniendo a disposicion
del paciente los medios existentes y adecuados
asi como los conocimientos de la ciencia médica
ajustados a los tiempos actuales en las circuns-
tancias de nuestro pais a fin de prevenir y evitar
las posibles infecciones nosocomiales que tengan
lugar. A mayor abundamiento, no cabe amparar
en aquel consentimiento informado la eventual
posibilidad o probabilidad de que se produzca un
dano, cuando el mismo no es inherente o0 consus-
tancial a la intervencion ni consecuencia obligada
de la misma. Mantener lo contrario equivaldria a
consagrar en derecho la irresponsabilidad de la
Administracion sanitaria por dafios derivados de
cualquier acto médico, por la sencilla razéon de
haber informado genéricamente al paciente o a

9 Seccion 17, Sentencia de fecha 29-9-2010, n® 1048/2010,
rec. 668/2009 (Pte: Rivera Frade, M* Dolores)
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su representante legal de los riesgos de una in-
tervencion quirurgica. Si han de incluirse los da-
fios derivados tanto del funcionamiento anormal
como del normal del servicio publico necesaria-
mente ha de generar responsabilidad patrimonial
de la Administracion la causacion de un dafio en
casos como el presente de infeccion nosocomial
en el curso de una intervencion quirtrgica”.

2.3.1.4. Vulneracion del consentimiento informa-
do: danio moral, pérdida de oportunidad, violacion a
la integridad fisica.

La vulneracion del derecho a recibir una informa-
cion adecuada y suficiente, constituye una infraccion
de la “lex artis” y de acuerdo con la evolucion ju-
risprudencial de la materia, puede constituir un dafio
moral, una pérdida de oportunidad, y recientemente,
una violacién a la integridad fisica, entendida como
un derecho fundamental, tal y como ha sefialado el
Tribunal Constitucional (TC).

Asi, la Sentencia del Tribunal Constitucional de
28 de marzo de 2011, considera el defecto en el con-
sentimiento como una violacion grave de un derecho
fundamental que es la integridad fisica, que es la fa-
cultad de autodeterminacion que tiene el paciente de
consentir las actuaciones medicas que se le vayan a
realizar:

“QUINTO.- De acuerdo con lo expuesto, pode-
mos avanzar que el consentimiento del paciente
a cualquier intervencion sobre su persona es algo
inherente, entre otros, a su derecho fundamental a
la integridad fisica, a la facultad que éste supone
de impedir toda intervencion no consentida sobre
el propio cuerpo, que no puede verse limitada de
manera injustificada como consecuencia de una
situacion de enfermedad. Se trata de una facultad
de autodeterminacion que legitima al paciente,
en uso de su autonomia de la voluntad, para de-
cidir libremente sobre las medidas terapéuticas
y tratamientos que puedan afectar a su integri-
dad, escogiendo entre las distintas posibilidades,
consintiendo su practica o rechazandolas. Esta es
precisamente la manifestacion mas importante de
los derechos fundamentales que pueden resultar
afectados por una intervencion médica: la de de-
cidir libremente entre consentir el tratamiento o
rehusarlo, posibilidad que ha sido admitida por el
TEDH, aun cuando pudiera conducir a un resul-
tado fatal (STEDH de 29 de abril de 2002, caso
Pretty c. Reino Unido, § 63), y también por este
Tribunal (STC 154/2002, de 18 de julio, FJ 9).
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SEPTIMO ... Del mismo modo, los supuestos
en los que se pueda exceptuar la necesidad del
previo consentimiento informado son también
excepcionales, y asi lo ha plasmado el legislador,
que permite a los facultativos prescindir del mis-
mo para llevar a cabo las intervenciones clinicas
indispensables a favor de la salud del paciente tan
solo en los casos de riesgo para la salud publica,
y “cuando existe riesgo inmediato y grave para la
integridad fisica o psiquica del enfermo y no es
posible conseguir su autorizaciéon”. Aun mas, en
este ultimo supuesto, si las circunstancias lo per-
miten, se debe consultar a los familiares o perso-
nas vinculadas de hecho al paciente (art. 9.2 de la
Ley 41/2002 y art. 8 del Convenio relativo a los
derechos humanos y la biomedicina).”

En este sentido ¢l Tribunal Supremo!® ha senala-
do recientemente que:

“tal vulneracion del derecho a un consentimiento
informado “ constituye en si misma o por si sola
una infraccion de la “lex artis ad hoc”, que lesio-
na su derecho de autodeterminacion al impedir-
le elegir con conocimiento y de acuerdo con sus
propios intereses y preferencias entre las diversas
opciones vitales que se le presentan. Causa, pues,
un dafio moral, cuya indemnizacion no depende
de que el acto médico en si mismo se acomodara
o dejara de acomodarse a la praxis médica, sino
de la relacion causal existente entre ese acto y
el resultado dafioso o perjudicial que aqueja al
paciente. O, dicho en otras palabras, que el in-
cumplimiento de aquellos deberes de informa-
cion solo deviene irrelevante y no da por tanto
derecho a indemnizacion cuando ese resultado
dafioso o perjudicial no tiene su causa en el acto
médico o asistencia sanitaria (sentencias de este
Tribunal Supremo, entre otras, de 26 de marzo
y14 de octubre de 2002, 26 de febrero de 2004,
14 de diciembre de 2005,23 de febrero y 10 de
octubre de 2007, 1 de febrero y 19 de junio de
2008, 30 de septiembre de 2009 y 16 de mar-
70,19 y 25 de mayo y 4 de octubre de 2011).”

De modo que constituye un derecho de vital im-
portancia informar al paciente sobre los riesgos que
puede conllevar cualquier intervencion, por ejemplo,
ante cualquier intervencion quirurgica, dado el ele-
vado riesgo de contraer una infeccién nosocomial,
deberd informarse al paciente sobre dichos riesgos.

10 Sala 3% ha sefialado en la Sentencia de 3-4-2012, sec.
4% S, rec. 1464/2011 (Pte: Lecumberri Marti, Enrique)
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2.3.2. Derecho a la seguridad clinica.

Analizado el derecho del paciente a recibir la
informacion adecuada sobre los riesgos de del trata-
miento el paso siguiente para el médico consiste en
evitar que dichos riesgos se produzcan, debe garanti-
zar la seguridad de los pacientes.

El funcionamiento normal de la Administracion
Publica Sanitaria exige el cumplimiento de las obli-
gaciones que le incumben y que podrian sintetizarse
en las siguientes: a) Obligacion de ofrecer un per-
sonal cualificado; b) Obligacion de facilitar el mate-
rial y el instrumental clinico necesario, adecuado y
en buen estado; c¢) Obligacion de coordinar adecua-
damente las diferentes actividades asistenciales; d)
Obligacion de facilitar los medicamentos adecuados
y necesarios; €) Obligacion de prevenir las infeccio-
nes nosocomiales.

Todos los pacientes tienen derecho a la seguridad
clinica. La seguridad de los pacientes aparece defini-
da en la Resolucion legislativa del Parlamento Euro-
peo, de 23 de abril de 2009, en su Enmienda 41 como
Ausencia de incidentes adversos, entendidos como
incidentes perjudiciales consecuencia en mayor me-
dida a la asistencia recibida que a la enfermedad. Es-
tos incidentes adversos pueden evitarse o no.

Asimismo, en la Carta Europea de los Derechos
de los Pacientes!! se especifica que el paciente tiene
derecho a medidas preventivas, sefialando que “Todo
individuo tiene derecho a un servicio apropiado para
prevenir la enfermedad. Los servicios de Salud tie-
nen el deber de lograr este objetivo despertando la
conciencia de la gente, garantizando los procedi-
mientos sanitarios en intervalos regulares, gratuitos
para los diferentes grupos de la poblacion de riesgo,
y permitiendo que los resultados de la investigacion
cientifica y de las innovaciones tecnoldgicas estén al
alcance de todos.”

Para ello existen a nivel estatal y de comunida-
des auténomas planes de salud, de prevencion , etc...
para ello todos los centros deben tener sus propios
protocolos para la prevencion y control de las enfer-
medades, contar con las infraestructuras adecuadas
para luchar y sobre todo prevenir, asi como medi-
das profilacticas y ponerlos en practica y cumplir
los parametros que alli se establecen (medidas de
asepsia exigibles, programa de higiene de manos, la

11 Carta Europea de los Derechos de los Pacientes, Roma,
noviembre 2002, <http://www.negligenciasmedicas.com/Index/
carta_europea.pdf>

administracion segura de medicamentos, estandari-
zacion de cuidados,...).

El objetivo es garantizar que el paciente que ha
ingresado en el centro hospitalario no adquiera nin-
guna enfermedad, ademas de la que ya padece, y por
la cual se encuentra hospitalizado.

En caso de contraer el paciente una infeccion por
asistencia hospitalaria analizaremos a continuacion
qué presupuestos exige nuestro ordenamiento juridi-
co y la jurisprudencia para declarar la existencia de
responsabilidad patrimonial de la administracion.

3. RESPONSABILIDAD PATRIMONIAL
DE LA ADMINISTRACION EN LAS
ENFERMEDADES NOSOCOMIALES:
PRESUPUESTOS

3.1. Responsabilidad patrimonial en general.

La Constitucion determina en su articulo 106.2
que “Los particulares, en los términos establecidos
por la Ley, tendran derecho a ser indemnizados por
toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y
derechos, salvo en los casos de fuerza mayor, siem-
pre que la lesion sea consecuencia del funcionamien-
to de los servicios publicos”.

En idéntico sentido la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun (en adelante Ley 30/1.992) afiade en su arti-
culo 139.2 que “En todo caso, el dafio alegado habra
de ser efectivo, evaluable econdomicamente e indivi-
dualizado con relacion a una persona o grupo de per-
sonas”. Y a continuacion sefiala el articulo 141 que
“Solo seran indemnizables las lesiones producidas al
particular provenientes de dafios que éste no tenga
el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley.
No seran indemnizables los dafios que se deriven de
hechos o circunstancias que no se hubiesen podido
prever o evitar segun el estado de los conocimientos
de la ciencia o de la técnica existentes en el momento
de produccion de aquéllos, todo ello sin perjuicio de
las prestaciones asistenciales o economicas que las
leyes puedan establecer para estos casos.”

Son presupuestos necesarios de la responsabili-
dad patrimonial como sefiala el Tribunal Supremo'?:

12 Sentencia del Tribunal Supremo, Sala 3%, sec. 4%, S 20-
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“1° Que el dafio producido ha de ser efectivo,
individualizado y evaluable economicamente; 2°
Que entre la accion u omision de la Administra-
cion y el dafio exista un nexo o relacion de cau-
salidad por ser consecuencia del funcionamiento
normal o anormal del servicio ptblico; 3° Que el
administrado no tenga el deber juridico de sopor-
tar el dafio producido y no se haya producido por
fuerza mayor ( STS de 4 de febrero de 1997, 22
de enero de 1997, 19 de diciembre de 1996, 24
de octubre de 1995, entre otras); a los que bien
cabria afiadir otro: Que no haya transcurrido el
plazo de un afio que segun la jurisprudencia ha de
reputarse de prescripcion ( STS de 25 de noviem-
bre de 1992, 17 de julio de 1992, 16 de mayo de
1990, 22 y 25 de marzo de 1990).”

3.2. Responsabilidad sanitaria.

Aunque pudiera parecer a la vista de la lectura de
dichos preceptos que nos hallamos ante un sistema
de responsabilidad objetiva o de resultado lo cierto es
que en el ambito de la responsabilidad sanitaria no es
asi ya que dichos requisitos deben ser completados o
matizados con otros:

* La efectividad de un dafio o perjuicio, indivi-
dualizable y evaluable econdomicamente. El daio
constituye el elemento esencial de la responsabi-
lidad, sin dafio no hay responsabilidad.

* Que concurra nexo causal, que el dafio sea
consecuencia del funcionamiento normal o anor-
mal del servicio publico.

* Que el administrado no tenga el deber juridico
de soportarlo.

* Y que dicho dafio no sea imputable a fuerza
mayor y no derive de hechos imprevisibles o in-
evitables segtin los conocimientos de la ciencia
en el momento de su produccion.

Que se haya producido una INFRACCION DE
LA LEX ARTIS, debiendo tener en cuenta ademas
que la obligacion del personal sanitario es de medios
y no de resultados.

De modo que no resulta suficiente la existencia
de una lesion para que surja la responsabilidad de la
Administracion, nos hallamos ante una obligacion de
medios, y ademas es necesario que se haya producido

7-2011, rec. 4037/2006, Pte: Martinez-Vares Garcia, Santiago
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una infraccion de la lex artis, una falta de diligencia
del profesional sanitario, de modo que se trata de una
responsabilidad subjetiva, ya que sin culpa, por regla
general no hay responsabilidad.

Asi, al respecto sefiala el Tribunal Supremo'
que:

“En el ambito de la responsabilidad patrimonial

de la Administracion sanitaria esta Sala y Sec-
cién en sentencias entre otras las de 27.11.2002,
20.11.2002, 17.1.2001, y el Tribunal Supremo
entre otras, como las de 9.3.1998, 14.10.2002,
19.7.2004, han venido proclamando que la obli-
gacion del profesional médico es siempre de me-
dios, no de resultados; siendo asi que la jurispru-
dencia ha descompuesto esta obligacion en los
siguientes deberes: A/ Utilizar cuantos medios
conozca la ciencia médica y estén a su disposi-
cion en el lugar donde se produce el tratamien-
to, realizando las funciones que las técnicas de
la salud aconsejan y emplean como usuales. B/
Informar al paciente del diagnostico de la enfer-
medad y del pronoéstico. C/ Continuar el trata-
miento al enfermo hasta que pueda ser dado de
alta advirtiendo de los riesgos de abandono del
tratamiento....

... Y también hemos dicho que el criterio de la
“lex artis” es un criterio de normalidad de los
profesionales que permite valorar la correccion
de los actos médicos y que impone al profesio-
nal el deber de actuar con arreglo a la diligencia
debida o “lex artis”. Este criterio es fundamental,
pues permite delimitar los supuestos en los que
verdaderamente puede haber lugar a responsabi-
lidad exigiendo que no sélo exista el elemento
de la lesion sino también la infraccion de dicha
“lex artis”. De exigirse solo la existencia de la
lesion se produciria una consecuencia no querida
por el ordenamiento como seria la excesiva obje-
tivacion de la responsabilidad al poder declararse
la responsabilidad con la tnica exigencia de la
existencia de la lesion efectiva sin la exigencia
de la demostracion de la infraccion del criterio
de normalidad representado por la “lex artis”. Y
todo ello sobre la base de la aplicacion de crite-
rios de causalidad adecuada a la hora de deter-
minar dicha relacion de causalidad entre el dafio
producido y la actuacién desempefiada (STS de
28.11.1998, SAN de 24.5.2000, por todas)”.

13 Sentencia del Tribunal Supremo Sala 3% sec. 4% S 20-
7-2011, rec. 4037/2006, Pte: Martinez-Vares Garcia, Santiago
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De modo que podemos concluir que en general
en materia de responsabilidad sanitaria de la admi-
nistracion es necesaria la concurrencia de CULPA
para que surja la obligacion de responder y de in-
demnizar el dafo causado, se trata de un sistema de
responsabilidad SUBJETIVA, en virtud del cual aun-
que concurran todos los elementos anteriormente se-
falados, si falta la culpa, la infraccion de la lex artis,
aunque se haya ocasionado el efecto dafios no sera
responsable la administracion.

De modo que para la existencia de responsabi-
lidad debe haber existido una actuacion culposa.
Para saber si ha existido culpa hay que acudir a la
LEX ARTIS, y comprobar si se ha producido alguna
vulneracion de la misma, ello con el criterio en todo
momento de que la obligacion del médico es una
obligacion de medios, en definitiva el médico debe
cumpliendo con la lex artis proporcionar al paciente
todos los medios de los que dispone la ciencia para
tratar de curar la enfermedad que padece pero sin
obligarse al resultado de la curacion.

3.3. Responsabilidad sanitaria en infecciones no-
socomiales. Especialidades: la inversion de la car-
ga de la prueba y el estado de los conocimientos
de la ciencia.

Vamos a proceder a analizar tales requisitos en
el supuesto concreto que nos ocupa de las infeccio-
nes nosocomiales, supuesto diferente al del resto de
la actividad médico-sanitaria. Se trata de infecciones
contraidas en el propio hospital, consecuencia de un
riesgo que movilizan los centros de salud, constituye
un riesgo tipico de la actividad sanitaria que puede
ocasionarse por culpa o sin ella.

Vamos a analizar en nuestro ordenamiento juri-
dico y posteriormente en el derecho comparado si en
tales casos existe o no una responsabilidad objetiva,
por el resultado, por el simple hecho de producirse la
infeccion, tal y como sucede en muchos paises, o si
se trata de una responsabilidad subjetiva, que requie-
re la infraccion de la lex artis, y como se determina
ésta.

En el derecho espaifiol dichas infecciones por
asistencia sanitaria para que generen responsabili-
dad, requieren la concurrencia de todos los elemen-
tos anteriormente sefialados para la responsabilidad
sanitaria: dafo individualizable y culpa consistente
en la infraccion de la lex artis, se trata de una respon-
sabilidad subjetiva.

Dicha infraccion de la lex artis viene determina-
da en tales casos por los Protocolos o Guias médicas,
que constituyen la expresion escrita o sistematizada
del criterio de la lex artis, que implican la recomen-
dacion al personal sanitario de una serie de pautas o
reglas de comportamiento conforme a las cuales di-
cha lex artis va a ser observada.

En los casos de infecciones intrahospitalarias en
virtud del principio probatorio de inversion de la car-
ga de la prueba se atribuye como veremos a la admi-
nistracion por facilidad probatoria la obligacion de
probar el cumplimiento de la lex artis, la ausencia de
responsabilidad en la produccion del resultado.

3.3.1. Inversion de la carga de la prueba para
acreditar el incumplimiento de la lex artis.

Como regla general corresponde la prueba de
las obligaciones al que reclama su cumplimiento, si
bien dicha carga probatoria puede invertirse en vir-
tud del principio de facilidad probatoria. Dicha regla
es de aplicacion al proceso civil, al administrativo,
...dentro de este a la responsabilidad patrimonial de
la administracion, a la sanitaria, etc... si bien tiene
particular interés en el supuesto que nos ocupa de las
infecciones por asistencia hospitalaria ya que en tales
casos por disponibilidad y facilidad probatoria re-
cac en la administracion la prueba de la ausencia de
responsabilidad en la adquisicion de dicha infeccion
nosocomial.

De modo que en materia de infecciones noso-
comiales se produce una inversion de la carga de la
prueba, en virtud del cual el paciente solo tiene que
acreditar la existencia de la infeccion hospitalaria y
el dafio ocasionado, el reclamante no debe de probar
que los protocolos no funcionaron o no se cumplie-
ron sino que debe ser el reclamado, la administra-
cion, quien pruebe su existencia y cumplimiento.

Como sefiala Marta Maria Sanchez Garcia'4, ta-
les infecciones exigen que se acredite por parte de la
Administraciéon que se cumplieron por los hospita-
les que trataron al paciente y por los médicos que le
atendieron que los protocolos de profilaxis conforme
lo que permitia, en la fecha en que tuvieron lugar los
hechos enjuiciados, el conocimiento de la ciencia y
las técnicas que la aplican.

14 Marta Maria Sanchez Garcia, EVOLUCION
JURISPRUDENCIAL DE LA RESPONSABILIDAD
PATRIMONIAL DE LA ADMINISTRACION SANITARIA,
Abogada. Asjusa-Letramed
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En estas infecciones, la mayoria de la jurispru-
dencia entiende que cuando la Administracion acre-
dita que ha desplegado las medidas profilacticas exi-
gidas por los medios técnicos conocidos, no se per-
mite imputar la responsabilidad a la Administracion.

4 de julio de 2007, obliga a la Administracion, en
determinados supuestos, a ser ella la que ha de
acreditar, precisamente por disponer de medios y
elementos suficientes para ello, que su actuacion
fue en todo caso conforme a las exigencias de la

Asi, el TS sefiala que:

“Nuestra jurisprudencia y después el art. 217.6
de la Ley de Enjuiciamiento Civil, introducen al
fijar las reglas sobre distribucion de la carga de la
prueba, una en la que se ordena que el juzgador

lex artis ad hoc”.

Debido a dicho principio en caso de que acredi-
tada la infeccion, el dafio, la administracion no prue-
be el cumplimiento de todas las medidas de higiene,
protocolos, etc... surgira la responsabilidad, asi el
TSJ de Madrid'® sefial6 que:

tenga presente la disponibilidad y facilidad proba-
toria que corresponde a cada una de las partes del
litigio. Aplicandola en el presente caso, en el que
la actora ha probado la existencia de la infeccion
y ha negado la prestacion de un consentimien-
to informado a la intervencion quirtrgica que le
fue practicada, dicha regla se traduce en poner
a cargo de la Administracion sanitaria la prueba
de que ajusto su actuacion a las reglas de la lex
artis, aportando los documentos justificativos de
que se informo a la paciente de los riesgos de la
intervencion y de que recab6 su consentimiento,
asi como que adopt6 todas las prevenciones pro-
filacticas que los protocolos médicos aconsejan
para evitar las infecciones nosocomiales, pues es
ella y no la actora la que tiene la disponibilidad
y facilidad de probar que su actuacion en los dos
aspectos resefiados fue correcta, cosa que no ha
hecho.”

Sirva también de ejemplo la sentencia del TS de
Diciembre de 2008 resolviendo el recurso de casa-
cion 6580/2004 que manifiesta:

“En el mismo sentido la sentencia de 7 de sep-
tiembre de 2005 , entre otras muchas”; afiade que
”en materia de prestacion sanitaria se modera tal
exigencia de prueba del nexo causal en aplica-
cion del principio de facilidad de la prueba, a que
alude la jurisprudencia (Ss. 20-9-2005, 4-7-2007,
2-11-2007 ), en el sentido la obligacion de so-
portar la carga de la prueba al perjudicado, no
empiece que esta exigencia haya de atemperarse
a fin de tomar en consideracion las dificultades
que normalmente encontrard el paciente para
cumplirla dentro de las restricciones del ambien-
te hospitalario, por lo que habra de adoptarse
una cierta flexibilidad de modo que no se exija
al perjudicado una prueba imposible o diabolica,
principio que, como sefiala la citada sentencia de

15 Sala 3%, sec. 6% en la Sentencia de 22-11-2010, rec.
4674/2006 (Pte: Lesmes Serrano, Carlos)
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“En estas circunstancias, estando acreditado que
una de las causas de la infeccion de origen neu-
moénico que causo el fallecimiento del pacien-
te pudo ser la nosocomial, esto es, el contagio
hospitalario, correspondia a la Administracion
haber informado a la Sala de los protocolos que
se habian seguido en este caso para prevenir el
contagio de dicha infeccion por microorganis-
mos intrahospitalarios, prueba que estaba en su
poder y a su disposicion, sin que la haya aporta-
do ni al expediente ni a los autos. Sélo asi, tras
acreditarse debidamente que se habian cumplido
tales protocolos de asepsia o prevencion, se po-
dia haber concluido en el caracter inevitable de
la infeccion, a pesar de haberse utilizado todas
las medidas de prevencion exigidas por la ciencia
médica al tiempo de los hechos litigiosos y, en
definitiva, en el caracter no antijuridico del re-
sultado de dicha infeccion, el fallecimiento del
paciente. Y esta ausencia de prueba sobre tales
extremos, cuya carga entendemos que correspon-
dia a la Administracion por tener a su disposicion
el material necesario para ello y, en concreto, el
cumplimiento por el hospital de los protocolos de
prevencion, no puede perjudicar a la parte actora,
de forma que ha de concluirse que no es posible
tener por acreditado que se han puesto en este
caso a disposicion del paciente todos los medios
de los que la ciencia médica disponia, al tiempo
de los hechos discutidos, para haber prevenido
o evitado la infeccion de base neumodnica que
aquejo al paciente, debiendo tener, por tanto, la
consecuencia de la misma, el fallecimiento del
paciente, la calificacion de dafio antijuridico cau-
salmente imputable a la Administracion.

La accion debe, pues, prosperar al darse los re-
quisitos que la caracterizan.”

16 Sentencia de Tribunal Superior de Justicia. Sala de

lo Contencioso. Sede: Madrid. Seccion: 9. N° de Recurso:
1734/2009 N° de Resolucion: 329/2013
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3.3.2. El estado de los conocimientos de la
ciencia.

En este tipo de infecciones tiene particular rele-
vancia el apartado 1 del articulo 141 Ley 30/1992",
aplicable a la responsabilidad sanitaria en general,
pero cuya aplicacion para exonerar a la administra-
cion de responsabilidad resulta generalizada en el
caso de infecciones por asistencia hospitalaria, rela-
tivo a que “No seran indemnizables los dafios que
se deriven de hechos o circunstancias que no se hu-
bieren podido prever o evitar seglin el estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes
en el momento de la produccion de aquéllos, todo
ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o
economicas que las leyes puedan establecer para es-
tos casos”.

Alavista de ello en las infecciones nosocomiales,
acreditado que el paciente ha contraido la infeccion
intrahospitalaria, sin culpa de la victima, correspon-
derad como acabamos de sefialar la prueba a la admi-
nistracion de la ausencia de responsabilidad, y gene-
rara responsabilidad objetiva por riesgo, de acuerdo
con lo dispuesto en el art. 141.1 Ley 30/1992, salvo
que la Administracion demuestre:

 la intervencion de una fuerza mayor extraia.

* que tal infeccidon no podia preverse o evitar-
se con los conocimientos y técnicas disponibles
conforme al estado vigente de la Ciencia.

Consecuentemente, como sefiala Luis Medina
Alcoz'® dicha clausula es exclusivamente relevante
en la responsabilidad por riesgo, pues introduce una
relevante excepcion a la regla de que solo la prueba
de la fuerza mayor exogena libera de la obligacion de
indemnizar. Puede asi concluirse que en estos casos
esta especifica falta de culpa (la ausencia de los co-
nocimientos técnicos o cientificos que habria evitado
el dafio) exonera de responsabilidad, aunque no in-
tervenga una fuerza mayor exogena.

Continua dicho autor sefialando que la razén de
que el legislador introdujera la clausula de riesgos de

17 Articulo 141 redactado por Ley 4/1999, 13 enero,
de modificacion de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun («B.O.E.» 14 enero).

18 Luis Medina Alcoz, Letrado del Tribunal Constitucional,
Profesor Titular de Derecho Administrativo Universidad
Complutense de Madrid, TEMA 8 LA RESPONSABILIDAD
PATRIMONIAL DE LA ADMINISTRACION SANITARIA.
REGIMEN GENERAL Y ESPECIALIDADES, Pag. 37,
Febrero de 2013

desarrollo se debi6, muy probablemente, a la volun-
tad de impedir las condenas de responsabilidad pa-
trimonial en supuestos de contagios transfusionales
(sida y hepatitis) producidos antes de que la Admi-
nistracion sanitaria pudiera conocer las enfermeda-
des contagiadas o sus formas de propagacion o antes
de que pudiera disponer de los medios con que de-
tectarlas y evitarlas. La introduccion de esta caute-
la es comprensible, habida cuenta de que dominaba
entonces (también ahora, aunque en menor medida)
la posicion de que la Administracion responde por to-
dos los dafios que causa, sin el requisito afiadido de la
concurrencia de un titulo de imputacion y, entre ellos,
dentro de la actividad sanitaria, la culpa. Ciertamen-
te, tal postura no parece aceptable, pues el Derecho
positivo permite afirmar que la culpa es normalmente
el titulo de imputacion de la responsabilidad médico-
sanitaria. No obstante, los contagios transfusionales
no dejan de ser infecciones nosocomiales que pueden
sujetarse al subsistema de responsabilidad por riesgo
especial derivado de la clausula de funcionamiento
normal (art.139 LRJPAC). La reforma de 1999 vino
asi a asegurar la ausencia de juego de esta responsa-
bilidad por riesgo por infeccion nosocomial, cuando
su propagacion no era previsible o evitable con el es-
tado de conocimientos cientificos del momento.

Asi, respecto a dichos contagios transfusionales
el TS declaro6 que el criterio de imputacion objetiva,
exigido hoy, en el ambito de responsabilidad de la
Administracion, por la Ley 30/1992, «no concurre en
aquellos casos en que el paciente debe soportar los
llamados riesgos del progreso, cuando los dafios se
deriven de “hechos o circunstancias que no se hu-
biesen podido prever o evitar segun el estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes
en el momento de produccion de aquéllos™ y esto se
traduce en que la exencion de responsabilidad «com-
prende los casos en los que el contagio por transfu-
sion se produjo con anterioridad a la disponibilidad
de los reactivos para la practica de las pruebas del
SIDAY.

En conclusion, nos encontramos de nuevo ante
una responsabilidad subjetiva, por culpa, en virtud
del cual la Administracion respondera por aquellas
infecciones nosocomiales contraidas sin culpa de la
victima, salvo que la Administracion demuestre la
intervencion de una fuerza mayor extrafia o que tal
infeccion no podia preverse o evitarse con los cono-
cimientos y técnicas disponibles conforme al esta-
do vigente de la Ciencia. No obstante, como sefiala

19 Sentencia de 5 de diciembre de 2007, rec. 3823/2000
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dicho autor la asimilacién no es completa: La Admi-
nistracion sigue sin poder liberarse mediante la prue-
ba, por ejemplo, de que mantuvo las medidas de hi-
giene ordinariamente exigibles o cualquier otro dato
expresivo de ausencia de culpa, salvo, justamente, la
imposibilidad de evitar la infeccion por el grado de
desarrollo cientifico del momento.

De modo que la mayoria de la jurisprudencia
considera que cuando la administracion acredita que
ha desplegado las medidas profilacticas exigidas por
los medios técnicos conocidos no se permite imputar
responsabilidad a la Administracion.

En este sentido ha sefalado el TS, que:

“...frente al principio de responsabilidad objeti-
va interpretado radicalmente y que convertiria a
la Administracion sanitaria en aseguradora del
resultado positivo y, en definitiva, obligada a cu-
rar todos las dolencias, ha de recordarse, como
hace esta Sala en sentencia de 25 de febrero de
2.009 (recurso 9.484/2.004), con cita de las de
20 de junio de 2.007 y 11 de julio del mismo
afio, el criterio que sostiene este Tribunal de que
la responsabilidad de la Administracion sanitaria
constituye la logica consecuencia que caracteri-
za al servicio publico sanitario como prestador
de medios, mas en ningun caso garantizador de
resultados, en el sentido de que es exigible a la
Administracion sanitaria la aportacion de todos
los medios que la ciencia en el momento actual
pone razonablemente a disposicion de la medi-
cina para la prestacion de un servicio adecuado a
los estandares habituales; pero de ello en modo
alguno puede deducirse la existencia de una res-
ponsabilidad de toda actuacion médica, siempre
que ésta se haya acomodado a la lex artis, y de
la que resultaria la obligacion de la Administra-
cion de obtener un resultado curativo, ya que la
responsabilidad de la Administracion en el ser-
vicio sanitario no se deriva tanto del resultado
como de la prestacion de los medios razonable-
mente exigibles.

Asi lo hemos reiterado en nuestra Sentencia de
2 de noviembre de 2.011 (recurso 6.236/2.007),
en la que, con referencia a las de 14 de octubre
de 2.002 y 22 de diciembre de 2.001, expusi-
mos que “en el instituto de la responsabilidad
patrimonial de la Administracion el elemento
de la culpabilidad del agente desaparece frente

20 Sala 3% sec. 4%, S 9-10-2012, rec. 40/2012 (Pte:
Martinez-Vares Garcia, Santiago)
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al elemento meramente objetivo del nexo cau-
sal entre la actuacion del servicio publico y el
resultado lesivo o danoso producido, si bien,
cuando del servicio sanitario o médico se trata,
el empleo de una técnica correcta es un dato de
gran relevancia para decidir, de modo que, aun
aceptando que las secuelas padecidas tuvieran
su causa en la intervencion quirdrgica, si ésta se
realizo correctamente y de acuerdo con el estado
del saber, siendo también correctamente resuelta
la incidencia postoperatoria, se esta ante una le-
sion que no constituye un dafio antijuridico con-
forme a la propia definicion legal de éste, hoy
recogida en el citado articulo 141.1 de la Ley
30/1.992, de 26 de noviembre, redactado por
Ley 4/1.999, de 13 de enero, que no vino sino
a consagrar legislativamente la doctrina juris-
prudencial tradicional, cuyo alcance ha queda-
do aquilatado en este precepto”. Con esto que-
remos decir que, como igualmente advertimos
en la Sentencia de 6 de julio de 2.011 (recurso
3.622/2.007), no es suficiente con constatar el
origen intrahospitalario de una infeccion para de
ello concluir la reprochabilidad de la sepsis al
funcionamiento del servicio médico, sino que,
para que pueda nacer la responsabilidad patri-
monial de la Administracion, es necesario acre-
ditar el incumplimiento del estindar de rendi-
miento, que permite el estado del conocimiento,
para detectar la presencia del elemento causante
de la infeccion.

En otros términos, que la Constitucion deter-
mine que “Los particulares, en los términos
establecidos por la Ley, tendran derecho a ser
indemnizados por toda lesién que sufran en
cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en
los casos de fuerza mayor, siempre que la le-
sion sea consecuencia del funcionamiento de
los servicios publicos®, lo que es reiterado en la
Ley 30/1.992, RJAPyPAC, con la indicacion de
que “En todo caso, el dafio alegado habra de ser
efectivo, evaluable econdomicamente e indivi-
dualizado con relacion a una persona o grupo de
personas®, no significa que la responsabilidad
de las Administraciones Publicas atin siendo ob-
jetiva, esté basada en la simple produccion del
dafio, pues ademas este debe ser antijuridico, en
el sentido de que quien lo experimente no deba
tener obligacion de soportarlo por haber podido
ser evitado con la aplicacion de las técnicas sa-
nitarias conocidas por el estado de la ciencia y
razonablemente disponibles en dicho momento,
primero para la evitacion de la infeccion vy, se-
gundo, para el ataque antibidtico.
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Y si ello conduce a que solamente cabe consi-
derar antijuridica en la asistencia sanitaria la
lesion en que se haya producido una auténtica
infraccion de lex artis, ha de considerarse asi-
mismo que la Sala de instancia no infringio los
preceptos citados, sino que los aplico conforme
a Derecho cuando concluy6 desestimando el
recurso contencioso-administrativo, en cuanto
que aprecio del conjunto de la prueba practicada
el cumplimiento por los hospitales en que trata-
ron al recurrente y por los médicos que lo aten-
dieron de los protocolos de profilaxis conforme
lo que permitia en la fecha en que tuvieron lu-
gar los hechos enjuiciados el conocimiento de
la ciencia y las técnicas que la aplican. En las
anteriores circunstancias, ante la idoneidad y
correccion de las técnicas médicas recibidas, el
presente dafio no es calificable de lesion antiju-
ridica, sino como realizacion de un riesgo cono-
cido e inherente a las intervenciones practicadas
y las posteriores actuaciones que la mismas de-
mandaban, y que el demandante tenia obliga-
cion de soportar.”

De igual modo, TSJ de Valencia®! sefiala que:

QUINTO.- Conforme a reiterada jurisprudencia
sobradamente conocida, sustentada ya en su inicio en
la inevitable limitacion de la ciencia médica para de-
tectar, conocer con precision y sanar todos los proce-
sos patologicos que puedan afectar al ser humano, y,
también, en la actualidad, en la prevision normativa
del art. 141.1 de la Ley 30/1992, en el que se dispone
que “no seran indemnizables los dafios que se deri-
ven de hechos o circunstancias que no se hubiesen
podido prever o evitar segun el estado de los conoci-
mientos de la ciencia o de la técnica existentes en el
momento de produccion de aquéllos”, la imputacion
de responsabilidad patrimonial a la Administracion
por los dafios originados en o por las actuaciones del
Sistema Sanitario, exige la apreciacion de que la le-
sion resarcible fue debida a la no observancia de la
llamada “lex artis”. O lo que es igual, que tales actua-
ciones no se ajustaron a las que segtin el estado de los
conocimientos o de la técnica eran las cientificamen-
te correctas, en general o en una situacion concreta.
Hay ahi, por tanto, o no deja de haber, la constatacion
de la inidoneidad del sistema objetivo de responsa-
bilidad patrimonial en el &mbito sanitario, sino aten-
diendo al parametro de la “lex artis ad hoc”.

21 Sala de lo Contencioso-Administrativo, sec. 2%, S 21-
3-2013, n® 216/2013, rec. 227/2009 (Pte: Millan Herrandis,
Alicia)

Debiéndose acudir al criterio de la lex artis como
modo de determinar cual es la actuacion médica co-
rrecta, independientemente del resultado producido
en la salud o en la vida del enfermo ya que no le es
posible ni a la ciencia ni a la Administracion garanti-
zar, en todo caso, la sanidad o la salud del paciente.
Asi, si no es posible atribuir la lesion o secuelas a una
o varias infracciones de la lex artis, no cabe apreciar
la infraccion que se articula por muy triste que sea el
resultado producido. La ciencia médica es limitada y
no ofrece en todas ocasiones y casos una respuesta
coherente a los diferentes fendmenos que se produ-
ceny que a pesar de los avances siguen evidenciando
la falta de respuesta logica y justificada de los resul-
tados, y para ello el articulo 141.1 de la Ley 30/1992,
anteriormente citado preveyo6 la formula de exonera-
cion de responsabilidad en esos supuestos.

En el caso que nos ocupa ya hemos visto que el
menor sufria una enfermedad grave Epifiolisis pro-
ximal cabeza femoral derecha, el tratamiento era
quirtirgico, los contagios son inevitables en muchas
ocasiones Yy, la infeccion hospitalaria, no constando
mala praxis o actuacion contraria a protocolo o des-
atencion en las medidas de profilaxis y prevencion,
constituye un riesgo inherente a la intervencion, que
el paciente debe de asumir. El funcionamiento de los
servicios del Hospital General de Castellon no fue
deficiente y en su consecuencia no se aprecia infra-
cion de la lex artis. Por lo que se refiere a la decision
del actor de acudir a la clinica Dexeus, no acredita
que en la sanidad publica no hubiera sido posible lle-
var a cabo la misma intervencion.

EN CONCLUSION, por un lado:

* La Administracion en los supuestos de infec-
ciones por asistencia hospitalaria tiene la carga
de probar la ausencia de responsabilidad, en caso
contrario surgird su responsabilidad.

* La Administraciéon puede quedar exenta de
responsabilidad acreditando que de acuerdo con
la ciencia del momento resultaba imposible evi-
tar la infeccion.

Como senala Rafael Fonseca Gonzalez??, se pue-
de decir que se ha de estar al caso concreto y tener
presente varios aspectos:

22 XVIII CONGRESO NACIONAL DE DERECHO
SANITARIO, Taller: Seguridad clinica de los pacientes, 10
aflos de evolucion. Aspectos relativos a la responsabilidad
patrimonial, Profesor Titular de Universidad. Magistrado
Especialista de la Sala de lo C-A del Tribunal Superior de
Justicia de Asturias. Miembro de la Academia Asturiana
de Juirsprudencia, <http://www.aeds.org/XVIllcongreso/
ponencias/RFonsecaG.pdf>
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» La infeccion nosocomial no es un supuesto de
fuerza mayor. El estado de la ciencia puede tener
su incidencia.

» Las infecciones nosocomiales no siempre ge-
neran responsabilidad.

* La infeccion ha de ser intrahospitalaria, gene-
randose responsabilidad si se vulner6 la lex artis.

* El paciente perjudicado ha de acreditar la in-
feccion intrahospitalaria y el dafio, y sobre la
Administracion pesa el acreditar la existencia de
buena praxis, y dentro de ella, que se adoptaron
todas las medidas para evitar la infeccion.

* Que se ha de estar al caso concreto, teniendo
en cuenta todas las circunstancias concurrentes,
incluido el riesgo derivado del propio estado del
paciente.

4. UN ANALISIS CRITICO

4.1. La dificultad en la determinacion de la lex ar-
tis.

El primer problema entendemos que surge a la
hora de la fijacion del estandar de conducta concre-
tamente exigible para poder determinar, acreditada la
infeccion, si se ha vulnerado o no la lex artis. Para
ello habra de tenerse en cuenta no solo el Derecho
sino los protocolos hospitalarios y documentos rela-
tivos a la vigilancia, prevencion, control de las infec-
ciones intrahospitalarias que fijan unos indicadores
basicos.

Y ello en algunas ocasiones resultara claro y evi-
dente pero entendemos que en la mayoria no.

Queremos mencionar al respecto dos Sentencias.
Una primera del TSJ de Castilla-Ledn* que partien-
do de un protocolo concluye infringida la lex artis, no
habiendo discrepancia alguna en materia de la norma
infringida. Asi senal6 en la Sentencia de fecha 12-7-
2013 que:

Como alega la parte actora en la demanda y con-
creta, con base al resultado de las pruebas practicadas,
en el escrito de conclusiones, hubo una mala praxis

23 TSJ de Castilla-Leon (sede Valladolid), Sala de lo
Contencioso-Administrativo, sec. 3% en la Sentencia de fecha
12-7-2013, n® 1251/2013, rec. 1249/2009
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médica por haber padecido la actora una infeccidon
hospitalaria que le origin6 una artritis séptica posqui-
rargica causada por la falta de profilaxis antibiotica
en la intervencion quirurgica realizada el 14 de junio
de 2005, y el deficiente seguimiento postoperatorio y
falta del adecuado tratamiento antibidtico.

Asi, aceptando que no es taxativo en los proto-
colos de las intervenciones de artroscopia de rodilla
sin que concurran factores de riesgo, la profilaxis
antibiotica previa a la intervencion por tratarse una
cirugia limpia o cerrada, del resultado de las prue-
bas practicadas, de los dos informes periciales de los
doctores Carlos Jests y Amador y de la declaracion
prestada por la Inspectora Médica D?* Brigida, en re-
lacion con sus informes que figuran en el expediente
administrativo (folio 111) y en este proceso (informe
de fecha 8 de septiembre de 2011), queda acreditado
que cuando la artroscopia de rodilla se transforma en
cirugia abierta (artrotomia) es necesaria la inmediata
profilaxis antibiotica preventiva. En el presente caso
la intervencién que se llevo a cabo fue una artroto-
mia, como consta en el informe de doctor Dimas que
llevé a cabo la intervencion (folio 40 del expediente),
sin embargo no se realizo a la paciente tras la inter-
vencion una profilaxis antibidtica; queda patente un
primer incumplimiento de la lex artis.

Sin embargo, en otras ocasiones no resulta facil
determinar la norma infringida, por ejemplo la Sen-
tencia del Tribunal Superior de Justicia de la Comu-
nidad Valenciana de 19 de julio de 2013%* en la cual
se valora si existio responsabilidad por infraccion de
la lex artis al haberse omitido el tratamiento antibio-
tico previo a la implantacidon de un stent que se infec-
to por estafilococo aereus. Para determinar si existio
o no infraccién de la lex artis la parte demandante y
la demandada acudieron a protocolos o guias diferen-
tes. Asi sefiala:

Cuarto. Se exige responsabilidad a la Adminis-
tracion por infraccion de la lex artis ad hoc al haber
omitido tratamiento antibidtico previo a la implanta-
cion de una endoproétesis (Stent),debido a estenosis
en arteria renal izquierda, realizada en el Hospital
General de Castellon el 10 de marzo de 2005, que
se infectd porestafilococo aureus meticilina resis-
tente -SAMR- (Analitica de 16 de marzo siguiente),
falleciendo el paciente en el Hospital Dr. Peset, al
que fue remitido el 23 marzo, el 14 de abril siguiente

24 SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,
Seccion Segunda, Sentencia n® 604/2013, de 19 de julio de
2013, recurso 868/2010
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por persistencia de cuadro séptico con progresivo
fracaso multiérganico y cultivos persistentes positi-
vos SAMR. Tras el Informe de Alta del Hospital de
Castellon de 23 de marzo de 2005, con remision al
Hospital Dr. Peset, en el emitido por este Hospital:
“...presentaba una evolucion marcada por la presen-
cia de un pseudoaneurisma con fuga de contraste en
su arteria renal izquierda, teniendo su causa directa
en la endoprotesis realizada el dia diez de marzo en
el Hospital General de Castellon, que fue tratado con
éxito al instaurarle un sten mediante radiologia inter-
vencionista, trece dias después de que se le provocara
el mismo...”; asi pues, en la intervencion del 10 de
marzo se implantd una endoprotesis y después se ins-
taurd un stent para tratamiento del pseudoanuerisma
que causo la prétesis implantada.

La cuestion litigiosa es la relativa a si la omision
de profilaxis antibidtica previa a la implantacion de
la endoprotesis infringe la lex artis y determina, por
consiguiente, la responsabilidad de la Administracion
por la infeccion por SAMR causalmente determinan-
te del fallecimiento del paciente. En el Protocolo de
marzo de 2005, para procedimiento de radiologia
vascular del Servicio de Radiodiagnostico del Hospi-
tal General de Castellon no se recomendaba antibio-
terapia profilactica alguna previa a la implantacion
de la endoprotesis en la arteria renal izquierda, por
lo que, la cuestionada actuacion médica, fue correcta
por ser conforme a dicho protocolo. Frente a ello sos-
tienen los recurrentes, con fundamento en el informe
del Dr. Saturnino , aportado con la demanda, que la
Guia de recomendaciones para control de la infec-
cion nosocomial, publicada por la Conselleria de Sa-
nidad de 2003, imponia la indicacion de tal profilaxis
antibiotica por existir un factor de riesgo extrinseco
en la realizacion de la técnica invasiva (sondajes, ca-
téteres) conforme a su apartado 4.2.3 (pag. 74) lo que
determinaba la necesidad de profilaxis antibidtica en
los términos del apartado B.5) -pag. 74- teniendo en
cuenta que por los antecedentes patologicos del pa-
ciente y su edad debié ser considerado de elevado
riesgo, aunque tampoco puede olvidarse que con an-
terioridad ya se habian realizado intervenciones ra-
diologicas sin producirse infeccion alguna, que los
recurrentes citan como factores de riesgo y a las que
se refiere el informe el Dr. Carlos Jesus para poner de
manifiesto la regularidad del procedimiento seguido
para la colocacion de la endoprotesis.

Descartados los factores externos del contagio,
hay que precisar que la citada Guia se refiere a las
recomendaciones para las intervenciones quirurgi-
cas tal como se constata mediante su lectura y del

enunciado de su apartado 4.2, o sea, entre otras ac-
tuaciones, a la cirugia con implantes, sin que, en esta
caso, se haya realizado cirugia alguna, en sentido
propio, sino una intervencion radioldgica interven-
cionista que, aun invasiva, no equivale a una cirugia,
por ello, no se pueda apreciar la infraccion de la lex
artis desde las recomendaciones de la Guia de que se
trata, aunque el criterio del citado Doctor Saturnino
sea distinto al entender que la profilaxis omitida era
aplicable a todo cateterismo arterial y que, en cual-
quier caso, hay que considerar al enfermo mas alla
de los protocolos, criterio, éste ultimo, fuera de toda
posible discusion pero que, por si mismo, no pone de
manifiesto que la asistencia prestada no fuera la exi-
gible seglin las pautas de la lex artis. En este sentido,
por el Dr. Agapito , se citan otras Guias, de la OMS y
del Comité de Practicas de la Sociedad American de
Radiologia Intervencionista, avaladas por la Socie-
dad de Radiologia Intervencionista y Asociacion de
Radiologia Vascular de Europa, y por la Asociacion
de Radiologia Intervencionista de Canada de 2010,
en las que no se recomienda la profilaxis antibidtica
de que se trata en procedimientos radiologicos y en
la colocacion de stent, sino tan s6lo en determinados
casos (cuando se deja la envoltura arterial durante
toda la noche después de la colocacion de un stent,
pacientes con multiples intervenciones endovascula-
res -segundo procedimiento en un periodo de 7 dias-
o duracion prolongada del procedimiento) no siendo
éste uno de dichos casos.

En definitiva, de las pruebas periciales practica-
das, puestas en relacion con los informes del corres-
pondiente Servicio del Hospital General de Caste-
116n, del médico forense y de la inspeccion médica,
no se aprecia la infraccion de lex artis en la actuacion
médica cuestionada”.

De modo que entendemos que una de las prime-
ras dificultades en este tipo de procedimientos es la
dificultad a la hora de determinar y acreditar que se
ha producido o no una infraccion de la lex artis.

4.2. La ambigiiedad del “estado de los conoci-
mientos de la ciencia” y su utilizacion para excluir
la responsabilidad.

Por otra parte, entendemos que no deberia hacer-
se depender la existencia o no de responsabilidad sa-
nitaria en base a un concepto tan relativo y ambiguo
como “el estado de conocimientos de la ciencia”. Al
respecto sefialar que consideramos que por parte de
algunos Tribunales se hace una aplicacion amplia y
extensiva de dicha excepcion.
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El articulo 141.1 Ley 30/1992 se refiere a “el
estado de los conocimientos de la ciencia o de la
técnica existentes en el momento de produccion de
aquéllos”.

El estado de la ciencia, ;qué ciencia? ;la nuestra,
la de EEUU, Francia...? ;qué medios, los del hos-
pital concreto, los de la Comunidad Autéonoma, los
de nuestro pais, ...? ;Los que tenia o los que debia
tener?

Al respecto como hemos sefialado anteriormente
el Tribunal Supremo que:

“la obligacion del profesional médico es siem-
pre de medios, no de resultados; siendo asi que
la jurisprudencia ha descompuesto esta obliga-
cion en los siguientes deberes: A/ Utilizar cuan-
tos medios conozca la ciencia médica y estén
a su disposicion en el lugar donde se produce
el tratamiento, realizando las funciones que las
técnicas de la salud aconsejan y emplean como
usuales ...”»

“la aportacion de todos los medios que la cien-
cia en el momento actual pone razonablemente a
disposicion de la medicina para la prestacion de
un servicio adecuado a los estdndares habituales;
...la prestacion de los medios razonablemente
exigibles.... los protocolos de profilaxis confor-
me lo que permitia en la fecha en que tuvieron
lugar los hechos enjuiciados el conocimiento de
la ciencia y las técnicas que la aplican.”?¢

A ello hay que anadir que a quien incumbe la car-
ga de probar que la actuacion sanitaria no se ajusto
al estado de la ciencia es al reclamante, asi el TSJ de
Madrid sefal6 en la Sentencia de 1 de julio de 2013
que?’:

Aunque lo anterior parece dar la razén al recu-
rrente cuando afirma lisa y llanamente que en todo
caso corresponde a la Administracion la carga de
probar que no existid mala praxis, es lo cierto que
esta tesis carece de la trascendencia que se le pre-
tende atribuir porque previamente incumbe a la parte
actora la de acreditar la antijuricidad del dafo, y ello

25Sentencia del Tribunal Supremo Sala 3%, sec. 4%, S 20-
7-2011, rec. 4037/2006, Pte: Martinez-Vares Garcia, Santiago

26 Sala 3% sec. 4%, S 9-10-2012, rec. 40/2012 (Pte:
Martinez-Vares Garcia, Santiago)

27 Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Contencioso
Madrid, Seccion: 10, N°de Recurso: 114/2011 N° de Resolucion:
537/2013
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lleva implicita la prueba de que la prestacion sanita-
ria no se acomodo¢ al estado de la ciencia o que, aten-
didas las circunstancias del caso, los Servicios Publi-
cos Sanitarios no adoptaron los medios a su alcance.

De otra parte, es claro que, si la Administracion
invocara la existencia de fuerza mayor o, en gene-
ral, la ruptura del nexo causal como causa de exo-
neracion de su responsabilidad, es ella la que debe
acreditar el hecho, para que tal causa de exoneracion
resulte operativa.

De modo que resulta de para la parte demandante
en un procedimiento contencioso-administrativo.

Realmente a la vista de ello nos asusta la gran
dificultad de acreditar el incumplimiento de dicho
requisito unido a la vaguedad de un elemento tan im-
portante para el surgimiento de la responsabilidad,
(,como se valora la aplicacion de los medios razona-
blemente exigibles? ;Conforme a lo que permitia la
fecha? ;y ademas que estén a disposicion en el lugar
donde se realiza el tratamiento?

En primer lugar, entendemos que no puede ha-
cerse depender la existencia de responsabilidad por
el estado de la ciencia del lugar donde se produce el
tratamiento, habra que comparar la totalidad de los
medios y medidas de que disponen los centros para
determinar si dicho centro debia contar con otras téc-
nicas para poder evitar o no dicha infeccion.

En segundo lugar consideramos que tampoco
podemos acudir al criterio de si las técnicas utiliza-
das son las razonables, las usuales... se trata de un
concepto relativo cuando estamos hablando de que
dichas infecciones producen altas tasas de morbili-
dad y mortalidad, de modo que en nuestra opinion no
deberia ser este el criterio para eximir de responsa-
bilidad. Acreditada la infeccion nosocomial deberan
destinarse todos los esfuerzos econémicos y técnicos
para reducir y evitar dichas infecciones.

Cada centro cuenta con unas tasas de infeccio-
nes nosocomiales, cada Comunidad Auténoma cuen-
ta con diferentes estadisticas, de modo que ello nos
hace llegar a la conclusion de que no podemos hacer
depender el surgimiento de la responsabilidad aten-
diendo al centro concreto o lugar en el que se halle
el paciente.

El médico debe utilizar todos los medios a su al-
cance para evitar que el paciente ingresado adquie-
ra una nueva enfermedad intrahospitalaria, y si ha
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utilizado cuantos medios disponia evidentemente no
sera su responsabilidad, si no la del centro en cues-
tion.

Esta parte comprende que evidentemente la cien-
cia médica es limitada y no ofrece en todas ocasiones
y casos una respuesta coherente a los diferentes fe-
noémenos que se producen y que a pesar de los avan-
ces siguen evidenciando la falta de respuesta logica 'y
justificada de los resultados pero habra que diferen-
ciar en cada caso concreto si nos hallamos ante un
supuesto que la ciencia no puede evitar o no.

4.3. Hacia una objetivacion de la responsabilidad.

4.3.1. Seguridad clinica: obligacion de resulta-
dos.

La seguridad del paciente como se ha sefialado
al principio constituye una obligacion para los pro-
fesionales sanitarios y un derecho del paciente. A
diferencia de lo que ocurre en general en el ambito
de la medicina, en que los deberes de la Administra-
cion sanitaria frente al paciente enfermo son, no de
resultados, sino de medios, de modo que no hay obli-
gacion de curar, sino de poner los medios razonable-
mente exigibles para la sanacion, consideramos que
en el ambito concreto de la seguridad del paciente
nos hallamos ante una obligacion de resultado. Asi,
consideramos que los centros, agentes, profesionales
sanitarios,... deben tener por obligacion garantizar el
resultado de que el paciente no adquiera enfermedad
intrahospitalaria alguna, y si dicho resultado se pro-
duce consideramos que deberia existir responsabili-
dad de manera automatica, responsabilidad objetiva
por el resultado.

En este sentido el TSJ de Murcia®® sefala que:

“Tampoco cabe apreciar la concurrencia de la
circunstancia exonerante de la fuerza mayor (
SS TS (3.*) de 4 Mar. 1983, 10 Nov. 1987, 3
Nov. 1988, 11 Jul. 1995, 11 Sep. 1995, 30 Sep.
1995, 18 Dic. 1995, 6 Feb. 1996, 26 Feb. 1998,
11 May. 1999, 31 May. 1999...) ya que no se
ha probado que la infeccion viniera irresisti-
blemente determinada por una causa exterior
al funcionamiento del servicio sanitario en la
concreta prestacion quirirgica que no se hubiera

28 Sala de lo Contencioso-Administrativo, sec. 1%, S 2-5-
2008, n° 391/2008, rec. 3166/2003 (Pte: Espinosa de Rueda
Jover, Mariano)

podido prever o evitar segun el estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica en-
tonces existentes. Teniéndose apreciado por la
jurisprudencia citada que, cualquiera que sea
el grado de previsibilidad sobre la existencia
0 no de gérmenes nocivos que inopinadamen-
te pudieran ser inoculados durante la actuacion
médica, su presencia en el establecimiento sani-
tario y su entrada indeseada en el cuerpo de la
persona paciente... no puede considerarse como
producto de la intervencion de acontecimientos
exteriores o extrafos al propio funcionamiento
del servicio, una de cuyas funciones es preci-
samente la de velar eficazmente por la asepsia,
evitando que la presencia de gérmenes nocivos
en el recinto de los establecimientos sanitarios
pueda originar dafios a quienes son atendidos en
ellos con el fin de restablecer su salud (STS 3.%-
6.* 11 May. 1999).”

La asepsia constituye una obligacion de resul-
tado, de modo que entendemos que si la cadena de
asepsia se rompe y se produce una infeccion en el
paciente hospitalizado, es que el servicio preventivo
no ha funcionado correctamente, o no se ha hecho
todo lo posible para evitar la infeccidon, incumPlién-
dose con ello la obligacion de resultado sefialada. Sin
duda la infeccion no es un acontecimiento extrafio al
servicio, no tiene su origen en una fuerza mayor, ya
que se produce en el ambito de la asistencia sanitaria,
sin que obedezca a un acontecimiento imprevisible o
inevitable, con origen totalmente extrafio al ambito
sanitario.

De modo que entendemos que si partimos de la
premisa de que la seguridad del paciente constituye
una obligacion de resultado para los profesionales y
agentes sanitarios, en caso de no producirse dicho
resultado y adquirir el paciente un dafio, en este caso
una infeccidén nosocomial, ello deberia traducirse en
una aplicacion automatica de la responsabilidad, una
responsabilidad objetiva basada en la no produccion
del resultado, prescindiendo en todo momento de la
culpa.

4.3.2. Antijuridicidad del daiio.

Como hemos senalado al principio hemos parti-
do del dato objetivo de que las infecciones por asis-
tencia hospitalaria son evitables, predecibles y preve-
nibles, y que con un aumento de medios econémicos
éstas se reducirian.
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De modo que partiendo de dicha premisa enten-
demos en tales casos en virtud del derecho a la segu-
ridad del paciente y de la evitabilidad de dichas in-
fecciones la regla general deberia ser que el paciente
no tiene la obligacion de soportar los dafios derivados
de las mismas, constituyendo por lo tanto las lesiones
derivadas de dichas infecciones un dafio antijuridico,
que en mi opinion deberia ser indemnizable en un
pais desarrollado como Espaiia, haciendo asi surgir
la responsabilidad sin necesidad de acreditar una in-
fraccion de la lex artis.

Entendemos que en contra de lo que manifiesta la
jurisprudencia mayoritariamente no deberia ser nece-
saria la busqueda de la culpa en tales casos, debiendo
optarse por una responsabilidad objetiva basada en el
resultado. Deberian modificarse los conceptos no de-
beria indemnizarse por que la actitud sea reprochable
o culposa sino por que el paciente que tenia derecho
a la seguridad clinica no debe soportar dicha lesion
antijuridica.

Asi lo ha entendido también en diversas ocasio-
nes el TSJ de Asturias?® que ha sefialado que:

“...como consecuencia de la intervencion qui-
rurgica practicada el dia 8 de mayo, la recurrente
contrajo una infeccion nosocomial por estafilo-
coco de la que la demandada pretende eximirse
en base a la afirmacion de haber observado las
adecuadas medidas desinfeccion hospitalarias
asi como la apropiada profilaxis antibacteriana
media hora antes de la citada intervencion.

Para solventar esta segunda cuestion hemos de
reiterar aqui la doctrina que esta Sala ha expuesto
en resoluciones precedentes, entre las que pode-
mos citar la Sentencia de fecha 12-5-2011, entre
otras, en las que manifestamos que este tipo de
infeccion se produce cuando se rompe la cadena
de asepsia de tal modo que aunque las medidas
generales observadas por el Servicio de Preven-
cion sean correctas, ha de considerarse que, si
surge la infeccion, es que no se llevaron a cabo
de forma estricta o que la presencia de gérmenes
en el establecimiento sanitario y su entrada en el
organismo del paciente no son acontecimientos
extrafios al funcionamiento del Servicio y exclu-
yentes, en consecuencia, de responsabilidad por
causa de fuerza mayor; ...

29 Sala de lo Contencioso-Administrativo, sec. 1%, S 28-10-
2013, n° 1189/2013, rec. 979/2010, (Pte: Gonzalez Rodriguez,
José Manuel).
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Y si a todo lo anteriormente indicado se une el
hecho de que la recurrente era enferma de ries-
go, como portadora del virus del sida y la hepa-
titis C, lo que precisamente exigia extremar aun
mas las medidas preoperatorios, es por todo ello
por lo que se ha de concluir en la existencia de
una mala praxis determinante de la responsabi-
lidad patrimonial, y ello como consecuencia de
la referida infeccion.

De igual modo en otro supuesto el TSJ de
Asturias® concluyo que:

Merece citarse la sentencia de la Sala de lo Con-
tencioso Administrativo del Tribunal Superior
de Galicia de 24 de diciembre de 2003, que
sefala que no puede considerarse la infeccion
por estafilococo aureus como un caso de fuerza
mayor, no solo porque se ha generado en el am-
bito interno hospitalario y en el contexto de un
acto de asistencia sanitaria, sino también por su
caracter previsible. En definitiva, su presencia
en el establecimiento sanitario y su indeseada
entrada en el cuerpo del paciente no puede con-
siderarse como producto de la intervencion de
acontecimientos exteriores o extrafos al propio
funcionamiento de los servicios, una de cuyas
funciones sera velar eficazmente por la asepsia,
evitando la presencia de gérmenes nocivos en
el recinto de los establecimientos sanitarios que
puedan originar dafios en quienes son atendidos
en ellos con el fin de restablecer su salud (sen-
tencia de la Sala Tercera del Tribunal Supremo
de 11 de mayo de 1999).

Por todo lo expuesto, ésta Sala considera que
la acreditacion de la concurrencia de la infec-
cion inopinada contraida en el establecimiento
hospitalario producida en el curso de la actua-
cion médica y que actia como causa eficiente
del posterior dafio es suficiente para la declara-
cion de responsabilidad de la administracion al
resultar antijuridica la lesion incumbiendo a la
parte recurrente acreditar haber extremado las
medidas profilacticas en sus instalaciones pues
no le resulta ajeno la facilidad de contagios vista
la estadistica que se maneja. En consecuencia,
la lesion corporal debe ser calificada como an-
tijuridica e imputable en su resarcimiento a la
responsabilidad de la Administracion Sanitaria
demandada.

30 Sentencia del TSJ de Asturias Sala de lo Contencioso-
Administrativo, sec. 1%, de fecha 12-5-2011, n° 509/2011, rec.
659/2009 (Pte: Gonzélez Rodriguez, Jos¢ Manuel)
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4.3.3. Teoria del riesgo, justicia social, equidad.
Ley General Defensa Consumidores y Usuarios.!

Como hemos sefialado la seguridad del paciente
constituye un derecho, y si la vulneracion de dicho
derecho ocasiona la aparicion de una infeccidén por
asistencia sanitaria, la infraccion de dicho resultado
consistente en la seguridad del paciente debe ser ob-
jeto de indemnizacion, haciendo aplicacion del siste-
ma de responsabilidad objetiva.

Entendemos que evidentemente las infecciones
hospitalarias son un riesgo que la propia asistencia
sanitaria genera “perse”; es decir, que por el mero he-
cho de disponer de una red hospitalaria publica que
posibilita el derecho a la proteccion de la salud, se
corre el riesgo de contagio y de sufrir, en consecuen-
cia, un grave dafio.

A ello habria que afadir que evidentemente por
razones de justicia, de equidad, de solidaridad, no
puede dejarse de indemnizar a un paciente que ha ad-
quirido una infeccion que nada tiene que ver con la
enfermedad por la cual se halla hospitalizado. Y ello
incluso aunque se acreditara que los conocimientos
de la ciencia del momento impiden evitar dicha in-
feccion, entendemos que con mayor motivo deben
ser indemnizados tales supuestos, ;no es injusto que
los pacientes que tengan la mala suerte de sufrir un
grave daflo como consecuencia de una infeccién no-
socomial no sean indemnizados? Consideramos que
con independencia de que el hospital y los facultati-
vos hayan adoptado las medidas higiénicas exigidas
por la lex artis hay casos como el que nos ocupa que
deberian ser objeto de indemnizacion de manera au-
tomatica, con la salvedad de que se acredite que el
origen de la infeccion no es hospitalario.

Asi, como sefiala Eugenio Moure Gonzalez*? la
justificacion de una responsabilidad patrimonial de
la Administracién de tipo objetivo tenia fundamen-
to, de un lado, en la llamada teoria del riesgo, que
sostiene que en la medida en que el funcionamien-
to en interés general de los servicios publicos com-
porta la creacion de riesgos, los dafios causados en
patrimonios privados deben de ser asumidos por la
propia colectividad en cuyo interés se causaron, por

31 Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para
la Defensa de los Consumidores y Usuarios

32 Estafilococos y otros intrusos. El paciente ante las
infecciones intrahospitalarias. Virtualidad del régimen de
responsabilidad del articulo 148 del Real Decreto Legislativo
1/2007, marzo de 2013

razones de justicia conmutativa; y de otro lado, en
la llamada teoria de la igualdad ante las cargas pu-
blicas, segtn la cual la Administracion debe resarcir
los dafios patrimoniales causados a los particulares
como consecuencia de su actuacion cuando aquéllos
comportan un sacrificio especial para los damnifica-
dos, es decir, una carga que excede de las generales
que recaen sobre todos los ciudadanos por el propio
modelo de organizacion social, teoria basada en la
idea de solidaridad. En idéntico sentido sefiala MIR
PUIG PELAT?* que la regla general tuviera que ser
la responsabilidad por funcionamiento anormal no
significa que no pudiera haber supuestos de respon-
sabilidad objetiva, supuestos de responsabilidad ob-
jetiva tipicos y perfectamente acotados, analogos a
los ya existentes para los sujetos privados espafioles
y para las Administraciones publicas de otros paises
europeos.

Podrian someterse a responsabilidad objetiva,
por ejemplo, los dafios desproporcionados produci-
dos por los virus y bacterias intrahospitalarios (in-
fecciones nosocomiales) o por el empleo de produc-
tos defectuosos (sangre y productos hemoderivados
contaminados, medicamentos defectuosos...). Las
infecciones nosocomiales generan en ocasiones da-
fios totalmente desproporcionados en relacion con la
afeccion que llevo a la victima al hospital (amputa-
cion de pierna por infeccion de herida poco grave en
el quir6fano, por ejemplo), dafios dificilmente justifi-
cables por muy bien que haya funcionado el servicio
de asistencia sanitaria.

Asi lo ha venido reconociendo la jurisprudencia
aplicando el antiguo articulo 28 LGDCU para decla-
rar la responsabilidad de la Administracion sanitaria
por dafios derivados de infecciones nosocomiales.
Articulo que en la actualidad es el 148 TRLGD-
CYU* y otras leyes complementarias, cuyo tenor
literal es el siguiente:

Articulo 148. Régimen especial de responsabili-
dad. Se respondera de los dafios originados en el co-
rrecto uso de los servicios, cuando por su propia na-
turaleza, o por estar asi reglamentariamente estable-
cido, incluyan necesariamente la garantia de niveles
determinados de eficacia o seguridad, en condiciones

33 Oriol Mir Puigpelat, El sistema espafiol de
responsabilidad patrimonial de la administracion: una vision
critica, Profesor Titular de Derecho Administrativo de la
Universidad de Barcelona, 2004, PAG. 33

34 Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para
la Defensa de los Consumidores y Usuarios
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objetivas de determinacioén, y supongan controles
técnicos, profesionales o sistematicos de calidad,
hasta llegar en debidas condiciones al consumidor y
usuario.

En todo caso, se consideran sometidos a este ré-
gimen de responsabilidad los servicios sanitarios,....
Sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones
legales, las responsabilidades derivadas de este arti-
culo tendran como limite la cuantia de 3.005.060,52
euros.

El legislador ha sometido a ese régimen especial
de responsabilidad objetiva —a diferencia del régimen
general de responsabilidad por culpa contemplado en
el art. 147 de la misma norma—, a los servicios sani-
tarios. De modo que ha reforzado la garantia frente
a cualquier dafo derivado del uso de esos especifi-
cos servicios que sefala, articulando un sistema de
responsabilidad que permite el resarcimiento en todo
caso una vez probado el dafio y la relacion causal,
y hasta el limite econémico fijado, salvo culpa del
perjudicado.

Se ha configurado legalmente asi, un interés ju-
ridicamente protegido con el mayor de nivel de ga-
rantia posible, en este caso referido al consumidor
en el ambito sanitario, responsabilidad objetiva por
“funcionamiento normal” de los servicios sanitarios.

La Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de
lo civil, nim. 604/1997 de 1 julio de 1997* (RJ
1997\5471) Ponente: Jos¢ Almagro Nosete, el Tri-
bunal Supremo considerd aplicable por primera vez
el articulo 28 LGDCU. Se trataba de una infeccion
que tras artrolisis de rodilla, agravé el curso de un
postoperatorio que culmindé con la amputacion de
la pierna, y tanto en la primera como en la segunda
instancia se habia descartado la responsabilidad del
médico y del INSALUD.

Aplicando dicha normativa el Tribunal Supremo,
Sala 1%, en la Sentencia de 4-12-2007, sefiala que:

La condena del centro hospitalario pronunciada
por la sentencia recurrida no se funda tnicamente del
articulo 1903.4 CC, sino también en los articulos 25
y 28.2 LCU. Este ultimo, incluyendo a los servicios
sanitarios, establece una responsabilidad objetiva por
los dafios originados en el correcto uso y consumo
de bienes y servicios cuando por su propia natura-
leza, o por estar asi reglamentariamente establecido,

35 TS, Sala de lo civil, nam. 604/1997 de 1 julio de 1997
(RJ 1997\5471) Ponente: José Almagro Nosete
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incluyan necesariamente la garantia de niveles deter-
minados de pureza, eficacia o seguridad, en condicio-
nes objetivas de determinacion, o dispongan contro-
les técnicos, profesionales o sistematicos de calidad,
hasta llegar en debidas condiciones al consumidor o
usuario.

Las SSTS de 28 de diciembre de 1998 y 9 de
marzo de 1999, rec. 2650/1994, han declarado que
lo dispuesto en los articulos 25, 26 y 28, apartados 1
y 2, LCU, que establecen el derecho de consumido-
res y usuarios de productos farmacéuticos y servicios
sanitarios a ser indemnizados por parte de quienes
suministran o facilitan los mismos -disposicion que
estaba vigente cuando acaecieron los hechos objeto
del debate (en la actualidad ha sido completada por el
régimen introducido por la Ley 22/1994, de respon-
sabilidad civil por los dafios causados por productos
defectuosos, que ha introducido en nuestro derecho
la Directiva 374/1985 de la CEE, del Consejo de 25
de junio de 1985)- es aplicable a las transfusiones
sanguineas respecto de los centros hospitalarios en
que se practican.

Ello determina que el centro médico debe res-
ponder del contagio en virtud de una transfusion
verificada por sus servicios, de los que cabe esperar
razonablemente por el usuario medio que retinan las
condiciones de calidad necesarias para no constituir
causa de infecciones susceptibles de ser evitadas me-
diante los adecuados controles, en este caso, no s6lo
las pruebas practicadas, sino también los interroga-
torios y analisis posteriores omitidos, a los que se
refiere la sentencia recurrida, respecto de los cuales
resulta indiferente, en virtud del criterio objetivo en
que se funda este tipo de responsabilidad, que corres-
pondiera o no su practica al centro médico. Asi se de-
duce de diversas sentencias de esta Sala en que asi se
declara (v. gr., SSTS de 18 de febrero de 1997, 18 de
marzo de 2004, 10 de junio de 2004, rec. 2354/1998,
y 11 de abril de 2002, rec. 711/1998).

La responsabilidad establecida por la legislacion
de consumidores unicamente es aplicable en relacion
con los aspectos organizativos o de prestacion de ser-
vicios sanitarios, ajenos a la actividad médica pro-
piamente dicha (SSTS de 5 de febrero de 2001 (RJ
2001,541); 26 de marzo de 2004; 17 de noviembre de
2004 (RJ 2004, 7238); 5 de enero de 2007 (RJ 2007,
552) y 26 de abril de 2007 (RJ 2007,3176))”.

La jurisprudencia de la Sala 17, en resumen de
ese recorrido por sus ultimas sentencias, y segun
los criterios actuales, aplica para el enjuiciamiento



Infecciones hospitalarias. Derecho del paciente a la seguridad: obligacion de resultado; hacia la objetivacion...

de los casos de infecciones nosocomiales el criterio
de responsabilidad objetiva recogido en el art. 148
TRLGDCU (antiguo 28 LGDCU), exclusivamente
en relacion al titular del centro hospitalario donde
se contrae la infeccion (para los profesionales sani-
tarios aplica el criterio de responsabilidad subjetiva
del art. 1902 del Codigo Civil), una vez acreditado
por el perjudicado el nexo causal entre la infeccion y
la estancia hospitalaria.

Como sefiala Eugenio Moure®, la Sala 3* del
Tribunal Supremo elude en todas sus resoluciones
en materia de responsabilidad patrimonial aplicar
el articulo 148 del Real Decreto Legislativo 1/2007
(antiguo art. 28 de la LGDCU). Por el contrario, la
Sala 1* del mismo Tribunal lo viene aplicando como
criterio legal de imputacion del dafio derivado de una
infeccion intrahospitalaria, incluso cuando la conde-
nada al pago resulta ser una Administracion publica,
en cuanto titular del centro hospitalario.

Asi, y de igual forma que la jurisprudencia de
la Sala 3* ha venido considerado como funciona-
miento normal indemnizable los dafios derivados
de la vacunacion obligatoria al entenderlos como
“cuasiexpropiatorios” (véase la reciente Sentencia
del Tribunal Supremo, Sala de lo contencioso-ad-
ministrativo, secc. 4°, de 6 de noviembre de 2012,
RN2012\10612, Ponente: Santiago Martinez-Vares
Garcia, que confirma la Sentencia del Tribunal Su-
perior de Justicia de Valencia de 18 de diciembre de
2010, JUR\2011\131567, Ponente: José Luis Piquer
Torromé), lo mismo ha de ocurrir con los derivados
de la infecciones intrahospitalarias, pero sin entrar ya
en esa categorizacion ciertamente arriesgada, sino en
atencion a la niveles de eficacia y seguridad omitidos
y a los que se refiere como garantia de resarcimiento
el ya invocado articulo 148.

5. DERECHO COMPARADO

Tratandose especificamente de la responsabili-
dad por infecciones nosocomiales, existe en el dere-
cho comparado una clara tendencia orientada hacia
la objetivacion de la responsabilidad de los estable-
cimientos de salud, en virtud de la cual al paciente le
basta con demostrar que el dafio que padece es con-
secuencia de una enfermedad adquirida durante su
permanencia en el centro hospitalario.

36 Eugenio Moure Gonzalez, Estafilococos y otros intrusos.
El paciente ante las infecciones hospitalarias. Virtualidad del
régimen de responsabilidad del articulo 148 del RD Legislativo
1/2007

5.1. Colombia

En Colombia recientemente se ha dictado una
novedosa Sentencia’®’ por parte de la Seccion Tercera
del Consejo de Estado, en fecha 29 de agosto de 2013,
una Sentencia en la que establecié que los centros
médicos deben responder por las infecciones que los
pacientes contraen durante su permanencia en ellos,
y ello con independencia de la ciencia del momento,
FIJANDO CON ELLO UNA RESPONSABILIDAD
OBJETIVA PARA LOS SUPUESTOS DE INFEC-
CIONES HOSPITALARIAS, pudiendo liberarse de
la obligacion de indemnizar los perjuicios, Unica-
mente si acredita que el paciente ya portaba el cuadro
infeccioso antes de ingresar en el hospital.

El fondo del asunto es el siguiente: “Se discute
en dicha Sentencia si el Instituto de Seguros Sociales
es administrativamente responsable del dafio alegado
por la parte actora, el cual consiste en la afectacion
motriz y cerebral que presenta el nifio Carlos Alberto
Rojas Pérez a consecuencia de la meningitis bacte-
riana que adquirié y desarrolld mientras estuvo inter-
nado en la clinica Jorge Bejarano. Para ello, resulta
relevante establecer si existe una falla del servicio
que pueda tenerse como causa de la enfermedad vy,
en caso negativo, si tal condicién es necesaria para
que pueda imputarsele responsabilidad a la adminis-
tracion por el dafio aducido en la demanda o si, por
el contrario, el solo hecho de que esté demostrado,
con base en el dictamen de medicina legal, que la
meningitis se produjo por una bacteria de caracter
intrahospitalario, como lo era la “klebsiella neumo-
niae multirresistente”, basta para imputarle respon-
sabilidad a la entidad bajo un titulo de atribucién de
caracter objetivo.

Sefiala la Sentencia que si bien las infecciones
hospitalarias pueden ser irresistibles, no son impre-
visibles, pues constituyen un riesgo conocido por la
ciencia médica, que las hace prevenibles y contro-
lables. Por esa razén, no se pueden calificar como
casos fortuitos, ya que no son ajenas a la prestacion
del servicio publico de salud.

Asi expresamente dispone que: 30. En relacion
con la actividad médica capaz de comprometer la
responsabilidad de la administracion, debe sefia-
larse que no es solamente aquella que se desarrolla

37 Consejo De Estado, Sala De Lo Contencioso
Administrativo, Seccion Tercera — Subseccion B. Danilo Rojas
Betancourth, 29 de agosto de 2013, <http://ulahybeltranlopez.
blogspot.com.es/2013/10/el-consejo-de-estado-y-la-Sentencia.
htmI>
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contrariando los postulados de la lex artis o, dicho en
otras palabras, que es consecuencia de un funciona-
miento anormal, negligente o descuidado del servi-
cio médico. También la actuacion o actividad médica
que se despliega en condiciones normales o adecua-
das puede dar lugar a que ello ocurra.

... 44. Tampoco puede considerarse, para efectos
de exonerar de responsabilidad a la administracion
por los dafios derivados de infecciones nosocomia-
les, que éstas encajan dentro de lo que la doctrina
denomina como “riesgos del desarrollo”, pues este
concepto se refiere especificamente a aquellos even-
tos, que no solo son irresistibles, sino también impre-
visibles. Las infecciones intrahospitalarias, segun ya
se sefiald, si bien pueden llegar a ser irresistibles, no
son imprevisibles pues constituyen un riesgo conoci-
do por la ciencia médica y, ademas, son prevenibles
y controlables, al punto de que la tasa de incidencia
de infecciones nosocomiales en los pacientes de un
establecimiento determinado es un indicador de la
calidad y seguridad de la atencion.

45. En suma, en criterio de la Sala, el riesgo pue-
de servir como factor para atribuir juridicamente res-
ponsabilidad a la administracion por los dafios causa-
dos como consecuencia de una infeccion de caracter
intrahospitalario, entendida como aquella que se con-
trae por el paciente en el hospital o centro asistencial.
En estos eventos la responsabilidad es de caracter ob-
jetivo, por lo que la parte demandada, para liberarse
de la obligacion de indemnizar los perjuicios, tendra
que demostrar que el paciente ya portaba el cuadro
infeccioso antes de ingresar al nosocomio.

46. En el caso concreto, esta probado, a través
del dictamen de medicina legal que la meningitis que
afectd al nifio Carlos Alberto Rojas Pérez y que alte-
r6 de forma grave su desarrollo psico-motriz —el cual
era adecuado al momento de su ingreso a la clinica
Jorge Bejarano (ver supra parr. 9.2.)— fue causada por
la bacteria klebsiella neumoniae multiresistente, que
es de caracter intrahospitalario. Esta circunstancia
es suficiente para concluir que el Instituto de Segu-
ros Sociales es administrativamente responsable del
dafio padecido por la parte actora, pues segliin ya se
expuso, las enfermedades de carécter intrahospitala-
rio son imputables a los establecimientos de salud a
titulo de riesgo excepcional en cuanto se demuestre,
tal como sucede en este caso, que entre éstas y aquél
existe un nexo de causalidad.

47. Vale la pena insistir en que aunque las infec-
ciones nocosomiales pueden llegar a ser irresistibles,
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son prevenibles y controlables, por lo que esta en ma-
nos de las entidades hospitalarias adoptar todas las
medidas establecidas en los protocolos disefiados por
las autoridades competentes a efectos de reducir los
riesgos que comporta para los pacientes, en especial
para aquellos que resultan mas vulnerables como los
nifios, las personas de la tercera edad y quienes pa-
decen de enfermedades cronicas, el uso de cierto ins-
trumental médico, la permanencia prolongada en los
establecimientos hospitalarios y el contacto directo o
indirecto con otros pacientes infectados.

48. Asi mismo, es tarea de las autoridades en-
cargadas del control y vigilancia de la prestacion de
los servicios de salud, velar porque estas medidas se
cumplan, asi como monitorear la incidencia de las
infecciones nocosomiales en los centros hospitala-
rios tanto de caracter publico como privado con fin
de promover la implementacion de estrategias para
identificar las practicas en la atencion clinica que fa-
vorecen la aparicion del riesgo de este tipo de infec-
ciones y que repercuten negativamente en los indica-
dores de calidad de la atencion en salud.

Para finalizar la Sentencia ordena remitir una co-
pia de la misma al Ministerio de Salud con la finali-
dad de poner todos los medios para prevenir y reducir
tales enfermedades.

De modo que constituye esta Sentencia un pri-
mer ejemplo de la tendencia de las legislaciones y
jurisprudencias a objetivar la responsabilidad en los
supuestos de infecciones nosocomiales bien a través
de la jurisprudencia bien a través de sus legislacio-
nes.

5.2. Francia; el alea terapéutica

Francia ha establecido en su legislacion un sis-
tema de responsabilidad sin culpa que opera en los
casos de infecciones nosocomiales y que descansa
sobre tres pilares fundamentales: “el riesgo (las in-
fecciones nosocomiales existen y cualquiera puede
padecerlas), la igualdad (todas las personas son igua-
les y por ello todas tienen derecho a estar protegi-
das de igual forma) y la solidaridad (pese a que no
se enfermaran todos, todos debemos hacernos cargo
porque podria dafar a cualquiera)”.

Asi, en fecha 04 de marzo 2002 se dictd la
Ley 2002-303 en relacion con los derechos de los
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enfermos y la calidad del sistema de salud*®. En dicha
Ley se establece que en el caso de infecciones intra-
hospitalarias la ley dice que —Los establecimientos,
servicios y organismos mencionados son responsa-
bles de los dafios que resultan de infecciones noso-
comiales, salvo si aportan la prueba de una causa
extraia”, aspecto sobre el cual la Jurisprudencia ya
se habia pronunciado en el mismo sentido tanto en el
ambito civil como en el administrativo.

De modo que en virtud de dicha Ley los esta-
blecimientos y profesionales de la salud, sean de
caracter publico o privado, responden por los dafios
resultantes de infecciones hospitalarias, salvo si lo-
gran demostrar que la infeccion fue causada por un
factor ajeno al servicio sanitario. Asi, se establece
claramente que tanto los profesionales de la medici-
na como los centros sanitarios responden tinicamente
en los casos de negligencia, con dos excepciones: en
primer lugar, cuando se trate de dafios derivados del
defecto de un producto utilizado en la asistencia sa-
nitaria; y, en segundo lugar y respecto de los centros
sanitarios, cuando se trate de infecciones nosocomia-
les, excepto que se demuestre que fue causada por
un elemento ajeno al servicio sanitario (art. 1142-1
I). Por otro lado, los dafios sufridos con ocasion de
actos de prevencion diagndstico o tratamiento que no
puedan ser objeto de reparacion mediante la respon-
sabilidad civil en los términos descritos anteriormen-
te, generan el derecho a la reparacion a titulo de soli-
daridad nacional, en los casos y con el contenido que
se establezca reglamentariamente (art. 1142-1 II). En
segundo lugar, respecto del contrato de seguro, se es-
tablece la obligacion de los profesionales sanitarios
y de los centros sanitarios, en ambos casos privados,
de suscribir un seguro de dafios por los perjuicios que
puedan sufrir los pacientes con motivo de la asisten-
cia sanitaria (art. L. 1142-2, incorporado también en
el Codigo de Seguros, segiin dispone el art. 100).

Asi las cosas, en aquellos casos en que mediante
la prestacion de un servicio de salud o de un acto
médico se hubiesen presentado dafos anormales y
graves, el paciente sera indemnizado automatica-
mente por un Fondo denominado Oficina Nacional

38 Joan Carles Seuba Torreblanca, Breve presentacion
de la Ley francesa 2002-303, de 4 de marzo, relativa a los
derechos de los enfermos y a la calidad del sistema sanitario,
Indret,<http://www.google.es/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&sou
rce=web&cd=4&ved=0CEoQFjAD&url=http%3A%2F%2Fw
ww.raco.cat%2Findex.php%2FInDret%2Farticle%2Fdownloa
d%2F120700%2F165924&ei=A168Ut2DDqSV0QXE84DgDg
&usg=AFQjCNFpGnlihgyCOmJjI0OWADO54BFT4xQ&bvm=
bv.58187178,d.bGQ>

de Accidentes Médicos financiada por la seguridad
social y las compaiiias aseguradoras de los prestado-
res de servicios, luego de un tramite que se realiza
ante una comision regional de conciliacion creada
por la ley.

Una comision regional de conciliacion e indem-
nizacion se encargara de facilitar el arreglo amiga-
ble de los litigios relativos a los accidentes médicos,
afecciones iatrogénicas e infecciones nosocomiales,
asi como otros litigios entre usuarios y profesiona-
les, establecimientos, servicios de salud o fabricantes
de productos de salud”. “Las comisiones regionales
de conciliacion e indemnizacion de accidentes mé-
dicos seran presididas por un magistrado del orden
administrativo o judicial, en actividad u honorario”.
“Seran integradas por representantes de personas en-
fermas y usuarios del sistema de salud, profesiona-
les y responsables de establecimientos y servicios de
salud, de la Oficina Nacional de indemnizacion de
accidentes médicos y de las compaiias de seguro”.

Sefiala la ley igualmente que: “Cuando la comi-
sion regional de conciliacion e indemnizacion de ac-
cidentes médicos, afecciones iatrogénicas o infeccio-
nes nosocomiales estima que un dafio compromete
la responsabilidad de un profesional, establecimiento
o fabricante, el asegurador que cubre su responsabi-
lidad dirigira a la victima en un plazo de 4 meses si-
guientes a la recepcion del concepto una oferta de in-
demnizacion que repare integralmente los perjuicios
hasta el limite de valor asegurado de los contratos de
seguro. El pago debe hacerse en un mes a partir de la
aceptacion de la oferta”.

5.3. Argentina.

En Argentina, al lado de quienes consideran que
las infecciones intrahospitalarias comportan la con-
crecion de un riesgo propio de la actividad asisten-
cial, existe un sector de la doctrina y de la jurispru-
dencia que afirma que “junto al deber principal de
prestar asistencia médica, el establecimiento sani-
tario asume un deber de seguridad que siempre es
objetivo” y que puede estar referido a una obligacion
de medios —caso de los actos puros de profesion de
los facultativos—, pero también de resultados, como
lo es la que consiste en garantizar la inocuidad de
“las cosas utilizadas, ambitos fisicos, instrumentos
quirargicos, aparatos de rayos, etcétera, que pueden
resultar riesgosos o viciosos (...)".
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5.4. Chile.

En Chile los tribunales han considerado que una
enfermedad contraida durante la permanencia en el
establecimiento es evidencia prima facie de la ne-
gligencia incurrida en los deberes preventivos que
recaen sobre la clinica u hospital o de la falta del
servicio del hospital publico. El criterio aplicado en
estos casos ha sido el de presuncion de culpa, que en-
cuentra sustento legal en el articulo 2329 del Codigo
Civil. No obstante, esta postura ha sido criticada por
un sector de la doctrina, que considera que el dafo y
no la culpa es el fundamento de la responsabilidad
del Estado, de manera que si éste se produce por una
infeccion intrahospitalaria, surge la obligacion de in-
demnizarlo, para lo cual s6lo es necesario acreditar la
relacion de causalidad que existe entre la prestacion
del servicio de salud y el dafio, “sin importar si hubo
o no culpa en el establecimiento o sus dependientes.

6. CONCLUSION

Las infecciones nosocomiales son previsibles y
evitables, por ello entendemos que la responsabilidad
patrimonial de la administracién en tales casos de-
beria ser objetiva. Considero en mi humilde opinion
que, acreditada la infeccion por asistencia hospitala-
ria, acreditada la realidad del dafio y el nexo de cau-
salidad, deberia indemnizarse al paciente, y ello con
independencia de que se haya vulnerado o no la lex
artis. Y ello por razones de justicia social, inclusive
si los medios de la ciencia del momento no permitian
evitar dicho resultado. Evidentemente no se trata de
que deba responder ni el medico ni los profesionales
sanitarios si no hubo infraccion alguna de la lex artis,
propugnamos una responsabilidad del centro hosoi-
talario, sanitario, de la Comunidad Auténoma, ...

Resultaria mas justo que la administracion res-
pondiera de aquellos supuestos que no le es posible
ni a la ciencia ni a la Administracion garantizar, en
todo caso, la sanidad o la salud del paciente.

Discrepamos totalmente de la opinion Javier
Moreno Aleman® al sefialar que “Para nada podemos
automatizar la responsabilidad de la Administracion
por una infeccién nosocomial cuando el estado de la
técnica o de la ciencia no nos permite reducir a cero

39 Jornadas sobre Responsabilidad patrimonial celebradas
en fecha 15-16 de marzo de 2012, por el Consejo Consultivo
de la Comunidad de Madrid, Revista Espafiola de la Funcion
Consultiva, ISSN: 1698-6849, nim. 16, julio-diciembre (2011),
pags. 37-50
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los riesgos de infeccion. Y es mads, seria un elemen-
to estimulante de las infecciones en los hospitales.
Seria un elemento estimulante porque les diriamos a
los profesionales que da lo mismo que apliquen o no
las medidas profilacticas, que apliquen o no los pro-
tocolos. Da lo mismo que se esfuercen en prevenir
las infecciones nosocomiales, porque al final se van a
pagar todas. Nuestras tasas del EPINE se dispararian
exponencialmente.

Consideramos que en contra de ello la respon-
sabilidad objetiva no estimularia las infecciones no-
socomiales, al contrario, estimularia todavia mas a
los profesionales y centro sanitarios a esforzarse en
evitar las infecciones nosocomiales.

Recientemente en Alemania®® la mayor
Krankenkasse (caja de seguro publico de salud) de
Alemania, la AOK, ha denunciado que 18.800 per-
sonas mueren al aflo en este pais a causa de errores
médicos. El dato, ya de por si impactante, resulta to-
davia mas esclarecedor en términos comparativos:
multiplica por cinco el nimero de muertos en acci-
dentes de trafico, que no supera los 3.300.

Otro de los problemas que esta investigacion ha
demostrado es una relativamente generalizada falta
de higiene, con desastrosas consecuencias en he-
ridas quirtrgicas, personal de quirdfano que no se
lava convenientemente las manos. Concluyendo que
anualmente, un 4% de los pacientes sufren infeccio-
nes hospitalarias y muchos mueren por esta causa.

Los autores del informe hablan de una “cultura
de errores” e insisten en la necesidad de mentalizar al
personal médico de la necesidad de utilizar los siste-
mas de notificacion de errores. Lo que busca la AOK
es no solamente disminuir el numero de muertes,
sino también reducir el nimero de reclamaciones por
dafios y perjuicios.

Para ello trabajan en un nuevo modelo de dis-
tribucion de recursos que premie la calidad de cada
clinica, para incentivar la excelencia y las buenas
practicas. Podria ser un ejemplo a seguir.

Considero que en el caso de las infecciones
por asistencia hospitalaria se deberian revisar
los conceptos, y no utilizar el elemento de

40 Casi 19.000 muertos al afio por errores médicos en
Alemania, ROSALIA SANCHEZ Berlin, 21/01/2014,<http://
www.elmundo.es/salud/2014/01/21/52de966d268e3ea62
08b4573.html?a=6¢75211d13¢760ec2203¢c7d290f7e4da
&t=1390343745>
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responsabilidad como sinénimo de reprochabilidad.
La responsabilidad deberia surgir por razones de
justicia, de equidad, de solidaridad y el cumplimiento
de los protocolos o guias no deberia excluir la misma
bajo el escudo del estado de la ciencia del momento.
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Seccion a cargo de Vicente Lomas Herndndez
Doctor en Derecho
Jefe de Servicio de Coordinacion Regional de Asesorias Juridicas
Servicio de Salud de Castilla — La Mancha

PRESTACIONES SANITARIAS

I.- STSJ DE MADRID, SALA DE LO CONTEN-
CIOSO-ADMINISTRATIVO, DE 2 DE OCTU-
BRE DE 2013, N° 756/2013. MUFACE DEBE
FACILITAR A SUS ASEGURADOS LAS PRES-
TACIONES SANITARIAS INCLUIDAS EN LA
CARTERA DE SERVICIOS DE LA COMUNI-
DAD AUTONOMA DE RESIDENCIA.

Mutualista de MUFACE adscrito a la entidad privada
ADESLAS residente en la Comunidad Auténoma de
Cantabria, solicita tratamiento de infiltracion de plas-
ma con factores de crecimiento por condromalacia
rotuliano grado IV y sinivitis. El traumat6logo con-
certado le prescribe el tratamiento solicitado, pero la
Comision Mixta Provincial informé negativamente
porque se trata de un tratamiento destinado a favo-
recer la reparacion y regeneracion de tejidos 0seos,
sin que esté contemplado en patologia muscular o li-
gamentosa dentro del concierto suscrito por Muface.

En la Comunidad Auténoma de residencia del ase-
gurado este tratamiento si que se utiliza para esta
indicacion, si bien con caracter experimental. A su
vez el Concierto en vigor establece que la asistencia
sanitaria se prestard conforme a la cartera de servi-
cios de Muface, que incluird cuando menos la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud
(RD 1030/2006, de 15 de septiembre), y por tanto,
quedarian excluidas las prestaciones complementa-
rias de la correspondiente Comunidad Auténoma, de
modo que la entidad no estaria obligada a la cobertu-
ra de esta prestacion.

Sin embargo, la Sala considera que este criterio no
puede prosperar ya que se generaria un trato desigual
entre los funcionarios de Muface residentes en Can-
tabria en funcion exclusivamente de si han optado
por recibir la atencion médica de la sanidad publica,

o bien si, en su lugar, han elegido recibir la asistencia
sanitaria a través de cualquiera de las entidades pri-
vadas concertadas por Muface. Es decir, Muface tie-
ne el deber de prestar la asistencia sanitaria en condi-
ciones de igualdad a todos sus funcionarios. Por todo
ello se estima el recurso interpuesto y se reconoce
el derecho del asegurado a que Muface le facilite el
tratamiento solicitado por tratarse de una técnica cu-
bierta por el Servicio Cantabro de Salud.

II.- STSJ DE ASTURIAS, SALA DE LO SO-
CIAL, DE 26 DE MARZO DE 2013, N° 961/2013.

Mujer con diagndstico de esterilidad primaria en pa-
ciente sin pareja, a la que se le deniega por el Ser-
vicio de Salud del Principado de Asturias las técni-
cas de reproduccion humana asistida porque en las
pruebas a las que se sometio no se aprecid esterilidad
femenina, tan solo la esterilidad primaria (ausencia
del factor masculino).

La Sentencia interpreta el apartado 5.3.8 del Anexo
III del RD 1030/2006, de 15 de septiembre conforme
al principio constitucional de igualdad de trato y no
discriminacién por razéon del sexo, de modo que “no
se puede excluir la que en términos médicos se de-
nomina como esterilidad primaria, ya que de lo con-
trario se estaria obligando a una persona de orien-
tacion homosexual a tener relaciones heterosexuales
para alcanzar la procreacion”. Por ello se declara
el derecho de la demandante al acceso a este tipo de
técnicas, asi como el derecho a ser reintegrada de los
gastos ocasionados por tener que acudir a la sanidad
privada.

No obstante hay que hacer una importante puntuali-
zacion tras la entrada en vigor de la Orden del 31 de
Octubre por la que se modifican los anexos I, I1 y III
del Real Decreto 1030/2006, del 15 de septiembre
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por el que se establece la cartera de servicios co-
munes del sistema Nacional de Salud y el procedi-
miento para su actualizacion, establece respecto a
los Tratamientos de Reproduccion Humana Asistida
(TRHA). Conforme a dicha disposicion normativa el
SNS ofrece este tipo de tratamientos siempre que se
persigan, entre otros, fines terapéuticos. En tal caso la
norma establece que se aplicara a las personas que se
hayan sometido a un estudio de esterilidad y conste,
o bien la existencia del trastorno documental de la
capacidad reproductiva, o bien la ausencia de conse-
cucion de embarazo tras un minimo de 12 meses de
relaciones sexuales con coito vaginal sin empleo de
métodos anticonceptivos.

Asi pues las mujeres solteras que no estén afectadas
por ninguna imposibilidad natural no podrian acce-
der a este tipo de prestaciones sanitarias, en contra
del criterio recogido en la STSJ de Asturias, Sala de
lo Social, de 26 de marzo de 2013, nimero 961/2013,
y sin que a mi juicio se haya tenido en cuenta que el
art. 3.2 de la LO 2/2010, de 3 de marzo, reconoce ex-
presamente “‘el derecho a la maternidad libremente
decidida”, sin que a su vez, el art. 6 de la LTRHA
haga referencia alguna al estado civil o a la orienta-
cion sexual de la mujer.

III.- SENTENCIA DEL JUZGADO DE LO SO-
CIAL N° 1 DE TOLEDO, DE 31 DE JULIO DE
2013, N° 00520/2013. ASISTENCIA SANITARIA
TRANSFRONTERIZA.

Paciente del Servicio de Salud de Castilla-La Man-
cha (Sescam) que desde el afio 2003 ha sido tratado
de su dolencia en una clinica de Alemania, previa au-
torizacion por parte del Servicio de Salud. En marzo
de 2012 solicita nuevamente la preceptiva autoriza-
cion para continuar el tratamiento si bien en esta otra
ocasion dicha solicitud le es denegada por considerar
que existe posibilidad de asistencia con los dispositi-
vos asistenciales del Sescam.

El art. 22 del Reglamento 1408/71, del Consejo, de
14 de junio, consagra un auténtico derecho de los
trabajadores comunitarios y sus familiares, a recibir
en otros Estados miembros de la Unién el tratamien-
to sanitario que el Estado miembro de residencia esta
obligado a dispensar, si bien esta configurado con
caracter supletorio, (cuando no pueda dispensarse el
tratamiento en el estado de residencia). Este derecho
alcanza, tanto a los casos en que los tratamientos no
pueden dispensarse en el territorio de Estado de re-
sidencia, como en los casos en que simplemente los
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tratamientos resultan mas eficaces en otro Estado de
la Unidn distinto del de la residencia.

En el presente caso queda acreditado que el trata-
miento que precisa el interesado no se puede dispen-
sar en Espafa tal y como asi manifestoé en el acto
del juicio el Jefe de Servicio de Cirugia Vascular del
Hospital al afirmar que se trata de una enfermedad
compleja, rara, grave e infrecuente, para la que no
existen centros especializados en Espaiia.

IV.- STSJ DE CASTILLA Y LEON — SEDE DE
BURGOS- DE 6 DE SEPTIEMBRE DE 2013, N°
268/2013. REORGANIZACION DE LOS CEN-
TROS DE ATENCION CONTINUADA.

Es objeto de debate la supuesta via de hecho en la
que incurre la Junta de Castilla y Ledn por la supre-
sion y cierre de las guardias médicas nocturnas cuyo
servicio se prestaba en el centro médico de Ofia. El
ayuntamiento de la citada localidad habia solicitado
la medida cautelar de suspension de la via de hecho
imputada a la Administracion autondmica, que re-
suelve reducir el horario de atencion de las urgencias
médicas por motivos econdomicos aun a costa de po-
ner en peligro la salud de los vecinos.

La sentencia de instancia desestima el recurso por
considerar que no estamos ante un supuesto de “via
de hecho”, sin que otorgue mayor importancia a la
falta de publicacion, notificacion o incluso participa-
cion del Ayuntamiento. Este criterio es compartido
por la Sala para quién si existe titulo juridico que le-
gitima la medida cuestionada, a saber, una Instruc-
cion adoptada por el Gerente de Atencidon Primaria
para la reordenacion de la atencion continuada del
subcentro de Ofia, por lo que no estamos ante la falta
de un acto administrativo de cobertura porque es la
propia Instruccion dictada por la Administracion en
el ejercicio de su potestad autoorganizativa, la que
actia como justificacion.

A juicio de la Sala, la controversia no se suscita entre el
ahorro econdmico y la salud de las personas, sino que se
trata de una medida que se inserta dentro de la citada po-
testad administrativa, y que responde a la necesidad de
proceder a racionalizacion de los servicios. A tal efecto
la Sentencia trae a colacion los informes elaborados por
la Administracion, que justifica la adopcion de esta de-
cision no solo en la actual situacion econdmica actual,
sino en la necesidad de conseguir un uso mas eficiente
de los recursos disponibles y en realizar una revision
de la organizacion de las prestaciones sanitarias para
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reducir las ineficacias y duplicidades, poniendo especial
énfasis en el dato de la baja demanda asistencial — una
media anula de 0,5 asistencias por noche en el tramo
horario de 22 horas a 8 horas-.

En dicho informe, del que se sirve la Sala para deses-
timar el recurso del Ayuntamiento, se afirma que no se
pone en peligro la asistencia sanitaria de los afectados,
ya que la asistencia es perfectamente asumible por el
equipo de guardia del centro de salud de Briviesca,
que actia a modo municipio de cabecera, amén de los
recursos adicionales que para prestar esta asistencia
ofrece la Gerencia de Emergencias. Asimismo dicho
informe incorpora una evaluacion de la medida dis-
cutida tras su implantacion en el que se constata que
durante los cinco meses posteriores a su puesta en
funcionamiento, el n° de atenciones por noche en el
centro de salud de Briviesca respecto de las existentes
con anterioridad a su implantacion, habia disminuido
ligeramente.

Ademas, el informe deja bien claro- y éste es un as-
pecto de gran trascendencia- que la normativa de
aplicacion en Castilla y Leén no establece un tiempo
determinado para la atencion a la urgencia, sino que
establece que en todo caso debera hacerse en el menor
tiempo posible y en funcion de la prioridad clinica es-
tablecida para el caso concreto de que se trate.

La Sentencia recuerda que el supuesto ahora enjuicia-
do no guarda similitud con las resoluciones judiciales
de Castilla-La Mancha y de Cataluia, ya que no se ha
cerrado ningun centro de salud, sino que se ha procedi-
do a la reorganizacion de un subcentro donde se pres-
taba una atencion urgente, que se va a seguir prestando
en el centro de salud correspondiente ademas de los
recursos moviles de la Gerencia de Emergencias.

CONTRATACION PUBLICA

I.- ACUERDO DEL TRIBUNAL ADMINISTRA-
TIVO DE CONTRATACION PUBLICA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID, DE 20 DE FEBRE-
RO DE 2013. FALTA DE RESOLUCION DE AD-
JUDICACION Y ACTO PRESUNTO.

El recurrente interpone recurso especial contra el
acto presunto consistente en la falta de resolucion del
recurso de alzada interpuesto contra el acto presunto
correspondiente a la resolucion que se debid dictar
para la adjudicacion del contrato.

El Tribunal rechaza que en este caso se pueda hablar
de “acto presunto” generado por la falta de adjudica-
cion en plazo del contrato ya que los procedimientos
de licitacion contractuales no son procedimientos
iniciados a solicitud de los interesados, sino que es
el 6rgano de contratacion a quién corresponde iniciar
de oficio el correspondiente procedimiento. Es decir,
no cabe aplicar el art. 43 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

Tampoco cabria traer a colacion el art. 44 del referido
texto legal, ya que debe prevalecer la ley especial,
a saber el TRLCSP, de manera que la falta de reso-
lucion de un procedimiento en el plazo establecido
tiene Unicamente el efecto previsto en el articulo 161:
el derecho de los licitadores a retirar su proposicion.

II.- ACUERDO DEL TRIBUNAL ADMINIS-
TRATIVO DE CONTRATACION PUBLICA
DE LA COMUNIDAD DE MADRID, DE 13 DE
MARZO DE 2013. CONFIDENCIALIDAD DE
LA DOCUMENTACION Y BAJA TEMERARIA.

En los casos en que se haya presentado una oferta
incursa en baja desproporcionada o temeraria, la Ley,
en el marco del procedimiento contradictorio para
que la empresa afectada justifique la viabilidad de su
oferta, no impone el deber de dar traslado al resto
de los licitadores de la documentacion que haya sido
aportada por dicha empresa.

Como senala el 6rgano administrativo, “Los datos,
informes o antecedentes obtenidos por el poder ad-
Judicador solo podran ser utilizados para la valora-
cion de la justificacion de la viabilidad de la oferta
inicialmente anormal, sin que puedan ser comunica-
dos a terceros, cuando se hayan considerado confi-
denciales, como ocurre en el presente supuesto, por
tratarse del Know how de la empresa”.

IIL.- RESOLUCION DEL TRIBUNAL ADMI-
NISTRATIVO CENTRAL DE RECURSOS
CONTRACTUALES, DE 14 DE MAYO DE 2013,
N° 172/2013. HOSPITAL MARQUES DE VAL-
DECILLA EN REGIMEN DE COLABORA-
CION PUBLICO-PRIVADA (CPP).

Recurso interpuesto por diversas organizaciones sin-
dicales (UGT, CCOO y USO) contra el anuncio de
licitacion y los documentos del contrato de colabo-
racién publico- privada del Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla.
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En primer término habria que dar respuesta a la si-
guiente interrogante: (Estan legitimadas las orga-
nizaciones sindicales para impugnar el proyecto de
contrato de colaboracion publico-privado para la
realizacién de una actuacion global e integrada en
el Hospital Universitario “Marqués de Valdecilla™?
Téngase en cuenta que el programa funcional del
contrato incluye un apartado sobre elementos juridi-
cos en el que se incluye un subapartado referido a las
“Condicionantes respecto al personal adscrito a los
servicios no clinicos del HUMV”, y por consiguien-
te, como reconoce el propio Tribunal, “existe un
planteamiento razonable de defensa de los intereses
colectivos de ese personal por parte de las organiza-
ciones sindicales recurrentes”, pues, conforme a la
doctrina del TS (STS 10/11/20006, “puede repercutir,
directa o indirectamente, de un modo efectivo y acre-
ditado, es decir, no meramente hipotético, potencial
o futuro, en la esfera juridica de quién se persona”.

Por lo que respecta a las cuestiones de fondo, tres
son los ejes centrales que vertebran el recurso admi-
nistrativo:

1°.- Las organizaciones sindicales consideran que el
programa funcional presenta importantes irregulari-
dades en materia de personal:

a) La mera referencia a un derecho de opcion
del personal estatutario fijo o personal laboral
fijo entre seguir prestando servicios para el Ser-
vicio Cantabro de Salud como personal fijo de
naturaleza estatutaria o laboral, o integrarse en la
plantilla del contratante, no cumple con el con-
tenido minimo que deben reunir los documentos
descriptivos.

b) No se indica tampoco cual es el personal que
trabaja en cada uno de los servicios ofertados, ni
siquiera establece cudl es el nimero de trabajado-
res y categorias profesionales necesarios en cada
servicio para la prestacion optima del mismo. La
falta de determinacion del personal subrogable,
resulta contrario a las previsiones recogidas en
los articulos 119 y 120 del TRLCSP, y 44 del
TRETT.

Todas las alegaciones realizadas por los sindicatos
son ciertas, por cuanto no queda claro en el docu-
mento descriptivo cual es la relacion de personal a
subrogar, con expresion de la categoria profesional,
antigiiedad, y horas semanales, ni se describen las
condiciones del personal estatutario fijo o laboral fijo
del HUMYV que opte por la integracion en la plantilla
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del contratista. Sin embargo el Tribunal administrati-
vo considera que en la fase de preparacion en la que
se encuentra el contrato no cabe exigir al 6rgano de
contratacion que proporcione a los candidatos a través
del documento descriptivo, la relacion del personal a
subrogar. Estamos ante un contrato de colaboracion
publico-privada, en el que los pliegos son sustituidos
por el “documento descriptivo”, y no cabe que este
documento determine, con la precision exigible a los
pliegos, las condiciones de la licitacion.

En definitiva, que hay que esperar a que se cierre el
didlogo competitivo, momento a partir del cual es
cuando deben determinarse las condiciones definiti-
vas de la licitacion, y particularmente las que afec-
tan a los trabajadores de los servicios no clinicos del
HUMV.

2°.- En segundo lugar, los sindicatos cuestionan la le-
galidad de la decision de externalizar la prestacion de
servicios no sanitarios ya que esta medida afectara a
todo el hospital. Por tanto, tal actuacion careceria de
habilitacion normativa por entender que en el ambi-
to del Servicio Céantabro de Salud, la gestion de los
centros sanitarios solo puede llevarse a cabo directa o
indirectamente a través de las constitucion de cuales-
quiera entidades de naturaleza o titularidad publica
admitidas en Derecho.

Tampoco prospera este segundo argumento por con-
siderar el Tribunal que el contrato proyectado no
comprende dentro de su objeto la prestacion de ser-
vicios sanitarios o socio-sanitarios, sino la prestacion
de servicios no clinicos. Pero incluso en el caso el
objeto del contrato fuese la prestacion de aquéllos
otros servicios, el marco juridico no impide que se
puedan llevar a cabo ademas de con medios propios,
mediante acuerdos, convenios o contratos con perso-
nas o entidades publicas o privadas. A tal efecto, el
Tribunal invoca la Ley 15/1997, de 25 de abril, sobre
Habilitacion de Nuevas Formas de gestion del Siste-
ma Nacional de Salud.

3°.- La tercera y ultima alegacion del los recurrentes
consiste en defender que el documento descriptivo
del contrato es nulo de pleno derecho por omision
del tramite de negociacion. La Federacion de Sani-
dad y Sectores Sociosanitarios de CCOO de Canta-
bria, sefiala que el programa funcional del contrato
hace referencia a los condicionantes respecto al per-
sonal estatutario adscrito a los servicios no clinicos
dependientes del HUMYV, y por tanto, conforme a lo
previsto en el art. 9 de la Ley de personal estatutario
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de Instituciones Sanitarias de Cantabria, se deberia
haber negociado su contenido.

El Tribunal no se pronuncia sobre este respecto por-
que considera que excede de su potestad revisora, y
que lo que procede es el ejercicio de acciones ante la
jurisdiccion contencioso-administrativa.

IV.- RESOLUCION DEL TARC 034/2013, DE 20
DE FEBRERO DE 2013. ANALISIS EFECTIVO
DE LAS MUESTRAS PARA ACORDAR LA EX-
CLUSION DE LA EMPRESA POR INCUMPLI-
MIENTO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS.

Procedimiento abierto para la adjudicacion del
Acuerdo Marco para el suministro de agujas, jeringas
y catéteres para los centros dependientes del Sescam.
La entidad recurrente —Becton Dickinson- conside-
ra que ha sido indebidamente excluida del procedi-
miento de licitacion pues los productos ofertados a
una serie de lotes si se acomodan a las especificacio-
nes técnicas previstas en el pliego de prescripciones
técnicas (PPT), mientras que por el contrario, el or-
gano de contratacion entiende que dichos productos
no se ajustan plenamente a lo especificado en el PPT.

El tribunal administrativo estima parcialmente el
recurso interpuesto por la empresa excluida ya que
no hay constancia de que la decision de la Mesa de
Contratacion se base en el analisis efectivo de las
muestras, lo cual genera una duda razonable en este
Tribunal sobre si los productos ofertados por la enti-
dad recurrente cumplen o no en su totalidad las espe-
cificaciones técnicas requeridas.

V.- ACUERDO 52/2013, DEL TRIBUNAL AD-
MINISTRATIVO DE CONTRATOS PUBLICOS
DE ARAGON. CONTRATO DE GESTION DE
SERVICIO PUBLICO VERSUS CONTRATO
DE SERVICIOS. TRATAMIENTO DE HEMO-
DIALISIS.

El Tribunal, atendiendo al dato de si existe o no ries-
go en la explotacion, sefiala que un contrato de he-
modialisis, calificado inicialmente por el 6rgano ges-
tor como de servicios publicos, debe ser considerado
como contrato de servicios.

El contrato objeto de recurso define un nimero to-
tal de sesiones de didlisis, y se establece el pago de

las mismas al precio ofertado por el licitador que
sea adjudicatario. La Administracion se reserva para
si el tratamiento de los pacientes que realiza en los
hospitales publicos de referencia, y transfiere al ad-
judicatario un numero total de pacientes, que no deja
indeterminada la demanda del servicio. En el propio
informe de necesidad del 6rgano de contratacion, de
fecha 3 de abril de 2013, se prevé la atencidén a un
maximo de 60 pacientes, que supondrian un total de
25.040 sesiones.

Estos datos, combinados con la doctrina existente
(TJUE y JCCA) resultan determinantes para consi-
derar, pese a lo que pudiera parecer a simple vista,
que estamos ante un contrato de servicios y no ante
un contrato de gestion de servicio publico.

1.- Doctrina administrativa.

La Junta Consultiva de Contrataciéon Administrativa
del Estado en su Informe 23/2010, de 23 de julio, que
califica los contratos como el presente como contra-
tos de servicios, en el caso de que no se transfiera al
contratista el riesgo de la explotacion.

2.- Jurisprudencia comunitaria.

La calificacion del objeto del contrato como de ges-
tion de servicio publico exige como condicion esen-
cial la transferencia del riesgo al contratista, tal y
como se mantiene por el Tribunal de Justicia de la
Union Europea en jurisprudencia consolidada. Asi,
en Sentencia de 10 de septiembre de 2009 (Asunto
Wasser) a Sentencia del TJUE, de 10 de marzo de
2011(Asunto Privater), la Sentencia del TJUE de 10
noviembre de 2011 (Asunto Norma-A y Dekom). De
acuerdo con esta jurisprudencia y con los criterios de
los 6rganos consultivos citados, el Tribunal entiende
que tal y como esta configurado el contrato objeto de
recurso no hay transferencia del riesgo de la explota-
cion al contratista.

Como consecuencia, ante la ausencia de transferen-
cia de riesgo en la explotacion del servicio por el ad-
judicatario, tal y como esta definida la prestacion del
mismo:

a) El presente contrato deberia ser calificado
como contrato de servicios (no gestion de servi-
cio publico)

b) Procede, por tanto, la interposicioén de recurso

especial en materia de contratacion.
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PROFESIONES SANITARIAS

I.- STS DE 2 JULIO DE 2013, N° REC 278/2012.
COMPETENCIAS PROFESIONALES Y PRO-
GRAMAS FORMATIVOS.

El Consejo General de Colegios Oficiales de Enfer-
meria de Espafia impugna el RD 1790/2011, de 16
de diciembre, por el que se complementa el Catalogo
Nacional de Cualificaciones Profesionales, mediante
el establecimiento de dos cualificaciones profesio-
nales correspondientes a la familia de sanidad, y en
concreto la referida a la cualificacion profesional de
cuidados auxiliares sanitarios.

A juicio de la organizacion colegial, aquella cuali-
ficacion incluye aspectos invasores del niicleo com-
petencial de la profesion de enfermeria como son la
elaboracion y aplicacion de los planes de cuidados de
enfermeria y la administracion de medicamentos. Por
tanto la razon tltima de la nulidad reside en la atribu-
cion por esta disposicion reglamentaria al profesio-
nal de formacion profesional en cuidados auxiliares
sanitarios, de una formacién y unas competencias
que se encuentran vedadas a los mismos.

El TS en cambio, considera que el Real Decreto im-
pugnado no regula el ejercicio de las profesiones ti-
tuladas, sino que define las competencias que se ad-
quieren durante el proceso de formacion, y por tanto
de dicha regulacion no se deriva como consecuencia
juridica la atribucién a este otro colectivo de funcio-
nes o de atribuciones profesionales.

IL.- STSJ DE BALEARES DE 12 DE JUNIO DE
2013, N° DE REC 558/2011. LA PRESCRIPCION
ENFERMERA.

Desestimacion del recurso interpuesto por el Cole-
gio Oficial de Enfermeros contra el Decreto 52/2011,
de 20 de mayo, por el que se regula la actuacion del
personal de enfermeria en el ambito de la prestacion
farmacéutica del sistema sanitario publico, por en-
tender que conforme a las previsiones recogidas en
el art. 77 de la LGURM, se exige que el enfermero
esté previamente habilitado para poder ejercer las
funciones atribuidas por la mencionada disposicion
reglamentaria.

En concreto dicha disposicion autondémica faculta a

los enfermeros para que puedan usar e indicar me-
dicamentos no sujetos a prescripcion médica, y por
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tanto la Sala considera que el reglamento no colisio-
na con la legislacion estatal, sin que por otra parte
sea preciso que la regulacion de las funciones de los
enfermeros en este campo deba efectuarse por dispo-
sicion con rango legal, citando a modo de ejemplo el
Decreto 307/2009, de 21 de julio, de Andalucia.

I11.- SENTENCIA DEL TJUE, DE 12 DE SEP-
TIEMBRE DE 2013. CASO KONSTANTINI-
DES. EJERCICIO DE LA PROFESION MEDI-
CA EN EL TERRITORIO DE OTRO ESTADO
DE LA UE.

El Sr. Konstantinides se desplazé a Alemania entre
2006 y 2010 con una frecuencia media de uno o dos
dias al mes para practicar intervenciones quirdrgicas
de andrologia en un centro sanitario privado ubicado
en el land de Hesse.

El Colegio de Médicos del Land de Hesse abri6 una
investigacion que dio lugar a la incoacion de un ex-
pediente disciplinario contra el médico por infraccion
del codigo de deontologia médica, en concreto por no
respetar las reglas para facturacion por asistencia sa-
nitaria, asi como por realizar publicidad contraria a
la ética médica.

El Sr. Konstantinides alega que ejerce su actividad
profesional en Alemania de manera temporal y oca-
sional, de modo que no esta sometido a las normas de
deontologia alemanas.

El organo jurisdiccional aleman tiene serias dudas
sobre si las previsiones contenidas en el Codigo de
Deontologia Médica del Land de Hesse, estan com-
prendidas dentro del campo de aplicacion de la Di-
rectiva 2005/36, relativa al reconocimiento de cuali-
ficaciones profesionales.

El TJUE declara que la citada Directiva no prescribe
ni las normas de conducta, ni los procedimientos dis-
ciplinarios a los que puede estar sujeto un prestador
que se desplace al territorio de otro Estado miembro
para ejercer su profesion de manera temporal y oca-
sional. No obstante, corresponde al 6rgano jurisdic-
cional nacional comprobar si la normativa nacional
constituye una restriccion en el sentido del art. 56 del
TFUE (libertad de prestacion de servicios), y caso
afirmativo, si persigue un objetivo de interés general
y existe una adecuada proporcionalidad.
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IV.- STSJ DE MADRID DE 22 DE MAYO DE
2013, N° 381/2013. NEUROLOGOS Y NEURO-
FISIOLOGOS.

La practica de pruebas médicas neurofisiologicas no
puede quedar atribuida en exclusividad a los FEA
en neurofisiologia. Estamos ante un tema de con-
currencia competencial —neur6logos versus neurofi-
sidlogos-, de modo que como ha sefialado la STS de
21/12/2012, “no existe norma alguna que sustente la
pretension de excluir a los neurdlogos para la eje-
cucion de pruebas neurofisiologicas sin una previa
modificacion de la profesion médica sanitaria por
parte del Estado”.

RESPONSABILIDAD SANITARIA

I.- STS DE 2 DE OCTUBRE DE 2012, N° DE
REC 3925/2011. INDEMNIZACION POR IN-
FRACCION DEL DEBER DE INFORMACION
AL PACIENTE.

Paciente que es visto en el Hospital de Toledo por
presentar tumoracion de varios afios de evolucion en
su rodilla derecha. Se le traslada al Hospital de La
Paz, y se decide intervencion quirtrgica sin resultado
satisfactorio.

El recurrente considera que el dafio sufrido se ha de-
bido a que la actuacién médica no fue conforme a
la lex artis, y que se ha producido igualmente al no
comunicar al paciente los riesgos que entrafiaba la
intervencion quirurgica. Es decir, el recurrente con-
sidera la infraccion del deber de informacién al pa-
ciente como la misma vulneracion de la “/ex artis ad
hoc” que la que conlleva la prestacion defectuosa de
la asistencia médica o sanitaria, de manera que, en
su opinion, uno y otro supuesto producen la misma
consecuencia indemnizatoria.

Por el contrario, la Sala recuerda que la vulneracion
del consentimiento informado constituye en si mis-
ma una infraccion de la lex artis ad hoc, causa un
dafio moral cuya indemnizacion no depende de que
el acto médico en si mismo se acomodara o dejara de
acomodarse a la praxis médica, sino de la relacion
causal entre ese acto médico y el resultado dafioso.
Asi pues el deber de indemnizar el dafio moral (que
solo existira si del acto médico se ha derivado dafio)
en ningun caso puede ser confundido o asimilado con
la indemnizacion de los perjuicios derivados del acto
quirtrgico.

II.- STSJ DE ASTURIAS DE 15 DE NOVIEM-
BRE DE 2012, N°* REC 1053/2010. FALTA DE
INFORMACION EN TRATAMIENTO DE FIV
Y LISTAS DE ESPERA.

La reclamante solicita que se le abone en concepto
de responsabilidad patrimonial por defectuosa asis-
tencia sanitaria una indemnizacion cifrada en 73.700
euros, en concreto por no haberse recabado su con-
sentimiento informado por escrito previo a la practi-
ca de la prueba que ha provocado su esterilidad, y la
no inclusion en la lista de espera para fecundacion in
vitro (FIV) cuando tenia 37 afios de edad y era cono-
cida su intencién de gestar.

Por lo que se refiere al dafio ocasionado por inexis-
tencia de consentimiento informado escrito, la Sala
recuerda que:

a) El documento de consentimiento informado pre-
vio a la practica de una intervencion quirargica no
puede confundirse ni mezclarse con el requerido para
la practica de la anestesia.

b) El consentimiento por escrito exigido en los su-
puestos previstos en el art. 8 de la Ley 41/2001, de
14 de noviembre, no puede convalidarse con el con-
sentimiento informado obtenido verbalmente, pues “
la necesidad de obtener el consentimiento informado
por escrito solo encuentra sentido si se interpreta
como una garantia establecida por el legislador a
favor del paciente y dificilmente podra cumplir su
finalidad si quienes estan obligados legalmente a su
obtencion la soslayan bajo la excusa de haberla ob-
tenido verbalmente.

En este caso en concreto queda acreditado que si
existio relacion causal entre el acto médico y la es-
terilidad de la interesada, por lo que procede indem-
nizar la omision del requisito del consentimiento in-
formado.

En cuanto a la no inclusion de la interesada en el pro-
grama de FIV en atencion a su edad y a la que pre-
sumiblemente tendria en el momento en que la lista
de espera permitiera atenderla, la Sentencia no com-
parte el criterio de la Administracion pues “la lista
de espera no puede implicar la existencia de unos
plazos inmutables dada la posibilidad de reducirse
aquellos (...) todo lo cual determina que en este caso
vy dada la circunstancia de no haber alcanzado aun
los 40 anios (limite maximo de edad segun protoco-
lo), si debio incluirse a la solicitante en el programa
de fecundacion.
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ITI.- STS DE 30 DE ABRIL DE 2013, N° DE REC
2989/2012. IVE Y MALA PRAXIS.

Mujer embarazada acude a un centro sanitario priva-
do acreditado para la practica de la IVE. Durante la
intervencion sufre un desgarro en el cuello del ttero,
que se complica con una importante pérdida de san-
gre, por lo que debe ser trasladada en ambulancia con
caracter de urgencia a un Hospital de la CAM. La
paciente entra en parada cardiorespiratoria por shock
hipovolémico. La parte recurrente cuestiona que la
actuacion sanitaria se haya llevado a cabo conforme
a la lex artis, asi como la correcta eleccion de la téc-
nica para la IVE.

Respecto de esta tltima cuestion el TS recuerda que
el paciente no tiene derecho de opcidn en relacion a
la concreta técnica quirtirgica. El argumento de que
el paciente no puede elegir la técnica quirargica, y de
este modo determinar, incluso cual es la lex artis ad
hoc, ha sido recogido por la jurisprudencia en multi-
ples ocasiones. El paciente tiene y debe conocer tanto
la finalidad de la operacién, como también como se
va a realizar la misma y qué posibilidades y riesgos
hay, pero entrando ya en la técnica concreta quirurgi-
ca, en como se va abordar la intervencién, nos aden-
tramos en un campo de extraordinaria complejidad
médica, y que determina en el paciente que va a reci-
bir la informacion una capacidad de entendimiento y
comprension propia de profesionales médicos.

Dicho esto la Sala se pronuncia sobre la importancia
que cobra en este caso en concreto el hecho de que
la paciente hubiese sido informada de los riesgos de
la intervencion y que, a tal efecto hubiere prestado
consentimiento informado por escrito. Como dice el
Tribunal “la existencia de la informacion no justifica
que se le someta a una asistencia incorrecta desde
el punto de vista de la adecuada ordenacion de los
medios materiales para garantizar un correcto re-
sultado. El hecho de que la correcta informacion se
integre en la lex artis no supone que una vez se ha
informado al paciente el médico se exonere de res-
ponsabilidad; antes al contrario, la informacion y el
consentimiento es una parte de la correccion de la
asistencia que representa la lex artis pero no puede
hacer recaer sobre el paciente los posibles efectos de
la asistencia si ésta no se ha prestado de modo satis-
factorio desde el punto de vista de la técnica médica
que representa la lex artis.

En este caso, resulta acreditado que no se habian dis-

puesto de los medios ordinarios para solventar una
incidencia que estaba prevista como posible.
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IV.- STSJ DE EXTREMADURA DE 15 DE ENE-
RO DE 2013, REC 282/2012. ELL. CONSENTI-
MIENTO INFORMADO PRESTADO PARA LA
PRACTICA DE UNA PRIMERA INTERVEN-
CION NO TIENE VALIDEZ PARA POSTERIO-
RES INTERVENCIONES REALIZADAS PARA
EL TRATAMIENTO DE LA MISMA DOLEN-
CIA.

La sentencia de instancia desestime el recurso inter-
puesto contra el Servicio Extremefio de Salud por
los dafios derivados de una intervencion quirtirgica
realizada como consecuencia de una hernia inguinal,
y las sucesivas intervenciones que se practicaron. El
juzgador entendid que el consentimiento informado
prestado por el paciente para la primera de las inter-
venciones, y en el que se le comunicaba la posibili-
dad de complicaciones y de reintervencion, no era
suficiente para acreditar la existencia de consenti-
miento informado respecto de las tres intervenciones
posteriores.

El TSJ de Extremadura condena, no por las secuelas
o dafios fisicos ocasionados, sino por el dafio moral
consistente en no haber sido adecuadamente infor-
mado de las intervenciones quirtirgicas sufridas. No
es lo mismo ser informado de la posibilidad de ser
reintervenido, que ser informado de los riesgos y
consecuencias que se derivan en cada una de las ope-
raciones que se practicaron.

FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

I.- SENTENCIA DEL TSJ DE MADRID DE 19
DE DICIEMBRE DE 2013, N° 911/2013, REC.
1267/2011. ENSAYOS CLINICOS Y ESTUDIOS
OBSERVACIONALES.

El TSJ de Madrid se pronuncia sobre la legalidad de
la resolucion sancionadora dictada por el Consejero
de Sanidad de la Comunidad de Madrid, por la que
se considera que el médico sancionado habia llevado
a cabo un ensayo clinico, actuando como promotor
y como investigador principal, sin contar con auto-
rizacion, sin haber recibido dictamen favorable del
CEIC, y habiendo obtenido el consentimiento infor-
mado de los pacientes facilitando una informacioén no
veraz.

En concreto se trataba de que pacientes VIH con
carga viral 50 copias/ml que estaban en tratamien-
to con inhibidores de la proteasa, se cambiasen a un
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tratamiento con raltegravir y, ademas, que lo tomaran
una vez al dia en vez de dos veces al dia, que era
la administracién aprobada. Es decir, en el proyec-
to presentado se pretendia administrar raltegravir en
una sola toma diaria, cuando la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios habia autori-
zado la comercializacion del medicamento para su
administracion en dos tomas diarias.

El interesado, por el contrario, defiende que el es-
tudio realizado no era un ensayo clinico, sino un
estudio observacional de tipo prospectivo ya que se
evaluaban productos ya comercializados, y las estra-
tegias terapéuticas evaluadas formaban parte de la
practica clinica habitual en ese momento.

La finalidad del ensayo clinico es, en esencia, deter-
minar la seguridad y/o eficacia de un medicamento
en investigacion, considerando como tal el definido
en el articulo 2.d) del Real Decreto citado. EI cambio
de medicacion y de las tomas autorizadas son carac-
teristicas del ensayo clinico que estan prohibidas en
el estudio post- autorizacion observacional, el cual
requiere que a los sujetos del estudio no se les pres-
criba un medicamento determinado y que, ademas,
sigan tomando el suyo de la manera habitual.

Por el contrario, la finalidad del estudio post-auto-
rizacion de tipo observacional es la de completar la
informacion previamente obtenida sobre un medica-
mento ya autorizado, que no puede ser tratado como
medicamento en investigacion.

El Tribunal confirma la resolucion sancionadora por
considerar que en realidad se trataba de un “ensa-
yo clinico” que no se ha ajustado a las formalidades
reglamentarias, y subraya asimismo- FJ Décimo- la
importancia de cumplir escrupulosamente con las
exigencias impuestas por el Ordenamiento Juridico,
que también se hacen extensibles a los supuestos de
uso de medicamentos para condiciones diferentes a
las establecidas en ficha técnica (RD 1015/2009, de
19 de junio).

Conviene advertir que la Sentencia cuenta con un
voto particular. La magistrada discrepante entiende
que no cabe hablar de ensayo clinico, sino de estu-
dio observacional toda vez que nos hallamos ante un
proyecto investigador respecto de un farmaco para el
tratamiento de VIH conocido como Raltegravir, que
se hallaba comercializado bajo el nombre de Isen-
tress, que fue objeto de estudio dentro de la indica-
cion, y la dosis era la indicada en su correspondiente
ficha técnica.

El objetivo del estudio era confirmar que se mantenia
la misma eficacia del tratamiento pasando de inhibi-
dores de la proteasa a Raltegravir, tomando, en lugar
de los dos comprimidos diarios de forma separada
(uno por la mafana y otro por la noche), a una sola
toma diaria, lo que constituia la variacion respecto
del tratamiento estandar con Raltegravir a fin de fa-
cilitar la adherencia de muchos pacientes, y ello, de
acuerdo con la practica habitual de la clinica.

IL.- STJUE DE 13 DE MARZO DE 2014. IVA'Y
DISPENSACION AMBULATORIA EN FARMA-
CIA HOSPITALARIA DE MEDICAMENTOS
CITOSTATICOS.

Se cuestiona si la entrega de medicamentos citostati-
cos por parte de la farmacia hospitalaria a pacientes
enfermos de cancer en el marco de un tratamiento
ambulatorio, puede o no quedar exenta de IVA -que-
da al margen de toda duda la exencion de IVA apli-
cable a medicamentos suministrados a pacientes hos-
pitalizados-.

Resulta evidente la conexion existente entre el sumi-
nistro de este tipo de medicamentos por parte de la
oficina de farmacia hospitalaria a enfermos oncolo-
gicos, y la prestacion de asistencia sanitaria realiza-
da por el médico. Dicha relacion, que se traduce en
la necesaria continuidad terapéutica, no permite en
cambio, defender la existencia de una unidad insepa-
rable entre la asistencia sanitaria prestada al enfermo
por el médico (que si quedaria exenta de IVA) y la
entrega por la oficina de farmacia de los citados me-
dicamentos objeto de prescripcion de médica.

Por todo ello, el Tribunal declara que “una entrega
de bienes, como los citostaticos de que se trata en el
asunto principal, recetados en el marco de un tra-
tamiento ambulatorio contra el cancer por médicos
que ejercen con caracter independiente en las de-
pendencias de un hospital, no puede estar exenta del
impuesto sobre el valor anadido”.

INTIMIDAD Y DATOS PERSONALES

I.- SENTENCIA DE LA AUDIENCIA PROVIN-
CIAL DE MADRID DE 8 DE ABRIL DE 2013,
REC 144/2012. DATOS CLINICOS EN PROCE-
SO DE DIVORCIO.

Matrimonio propietario de una sociedad médica de-
cide poner fin a su relacidon conyugal. En el proceso
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matrimonial la esposa aportdé como documentacion
anotaciones y fichas contables que adjuntaban his-
torias clinicas de los pacientes, lo que la letrada de
la esposa justifico porque se trataba de acreditar de
este modo unos ingresos econdomicos no declarados,
y que se ponderd previamente la necesidad de apor-
tar las historias clinicas integras a fin de respaldar los
datos manuscritos.

La sentencia impugnada atribuye la comision de un
delito de descubrimiento y revelacion de secreto ti-
pificado en el art. 197 del C.P. Para la comision de
este delito basta con que se acceda a la informacion
reservada que se pretende conocer y con la finalidad
de descubrir datos que afectan a la intimidad de la
persona. Si se difunden a un tercero estariamos ante
el tipo agravado del punto 3 del citado precepto legal.

En este caso, la acusada no tuvo que realizar acto al-
guno de apoderamiento por cuanto las historias clini-
cas pertenecian a la sociedad médica de la que ella
era copropietaria, y a las que ambos tenian libre acce-
so. Por tanto no tuvo que vencer ninguna resistencia
para hacerse con esta documentacion, ninguna cau-
tela, ya fuera porque existiesen especiales medidas
de seguridad, o bien por tratarse de documentacion
guardada en un lugar al que ella no debiera haber ac-
cedido.

Pero es que ademés de no haberse producido “apo-
deramiento” conforme a lo previsto en el C.P. la
finalidad perseguida era acreditar en el proceso de
separacion determinados datos econdmicos que afec-
taban a la renta de su excodnyuge. No habia por tanto
intencion de desvelar ninglin secreto.

Respecto a la divulgacion, ésta no se ha producido
en el sentido al que se refiere el C.P. ya que estos
datos fueron aportados a un pleito matrimonial cuya
naturaleza no es publica, sino reservada a las partes y
profesionales intervinientes.

II.- STS DE 18 DE OCTUBRE DE 2012, N°
990/2012. ACCESO ILEGITIMO DE UN PRO-
FESIONAL SANITARIO EN LA HISTORIA
CLINICA DE UN PACIENTE PARA FINES NO
ASISTENCIALES.

Una enfermera del Servicio de Urgencias del Hospi-
tal de la Ribera, sito en Alzira, accedid con su clave
personal a la historia clinica de una paciente del hos-
pital para comprobar si padecia trastornos psiquia-
tricos y, posteriormente facilitar la informacion asi

168

obtenida a su hermana, cuya ex pareja convive con la
mujer cuyos datos clinicos fueron revelados.

Una vez en poder de la hermana dicha informacion,
que confirmaba los rumores y comentarios de que esa
persona padecia una patologia psiquica, la hizo llegar
a su letrada, quién la presento en el juzgado para so-
licitar una suspension cautelar del régimen de visitas
que era favorable al padre de los hijos de ambos.

(Podemos entender que se ha cometido el tipo penal
descrito en el art. 197 del C.P, delito de revelacion de
secreto, si la accion cometida por la enfermera lo fue
para ayudar a su hermana y proteger a los hijos de
ésta? ;Se podria entender que no concurre el elemen-
to subjetivo del delito en atencion a los moviles que
guiaron su conducta?

El TS considera que los moviles son a estos efectos
irrelevantes, resulta indiferente si la accion se realiza
con intencion de hacer un favor, de complacencia,
por afinidad personal, o por cualquier otra causa.

Por otra parte, el hecho de que actuara para ayudar
a los menores, en la creencia de que éstos pudieran
sufrir alglin dafio, no justifica su conducta y la vul-
neracion del derecho fundamental a la intimidad que
encuentra su reflejo en el C.P. en el art. 197. El su-
jeto activo del tipo penal es cualquier persona, sin
distincidén y sin excepcion, y sujeto pasivo “otro”,
quién quiera quién sea ese otro, sin exclusion alguna,
siendo significativo que en el actual C.P. haya des-
aparecido la dispensa penal que favorecia a padres
o tutores respecto del descubrimiento de secretos de
sus hijos o menores que se hallaren bajo su depen-
dencia. Como dice la Sentencia, “ello evidencia que
ningun tipo de relacion paterno-filial, matrimonial,
contractual, ni de otra clase, ni las incidencias o vi-
cisitudes que puedan surgir en su desarrollo, consti-
tuye causa absolutoria o causa de justificacion que
exima de responsabilidad penal a quién consciente
y voluntariamente, como es el caso, lesiona el bien
Juridicamente protegido por la norma penal”.

Por lo que se refiere al hecho de que con este acceso
no se produjo dafo alguno a la paciente, la Sentencia
recuerda que resulta igualmente irrelevante la mayor
o menor entidad de la patologia clinica descubierta,
asi como que la recurrente se limitara tan solo a co-
municar a su hermana que la mujer de su expareja
habia tenido cuatro ingresos en el hospital, uno de
ellos por intento de suicidio.

Tampoco prospera la alusion que hace la recurren-
te en su defensa al Coédigo de Etica y Deontologia
de Enfermeria para una posible justificacion del
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quebranto del deber de secreto profesional ya que
en este caso no actuod en su condicidén de enfermera,
sino que mas bien se aprovechd de dicha condicion
para, actuando como tia de las menores y hermana
de la madre de éstos, acceder a la historia clinica de
la pareja del padre. Por tanto no actu6 en el ejercicio
de su profesion, ni la persona a la que se referian los
datos era su paciente. En este sentido, la Sala precisa
cual debe ser el alcance de los preceptos recogidos
en el citado Codigo de Etica al sefialar que éstos no
habilitan a cualquier profesional de la enfermeria a
acceder por razones privadas a la historia clinica de
cualquier paciente del centro en el que trabajen, pues
“La norma deontologica guarda relacion con el de-
ber de denunciar una posible infraccion o peligro
observados por un profesional en el ejercicio de su
actividad, pero no otorga la facultad de disponer de
datos reservados para su cesion a un tercero, a fin de
que los utilice en el seno de un procedimiento matri-
monial de caracter privado”.

RECURSOS HUMANOS

I-. STC 3/2013, DE 17 DE ENERO, REC
1893/2002. COLEGIACION DE PROFESIONA-
LES SANITARIOS QUE TIENEN LA CONDI-
CION DE EMPLEADOS PUBLICOS.

El inciso de la Ley andaluza de colegios profesiona-
les objeto de impugnacion exime de la colegiacion
forzosa a los empleados publicos que realizan activi-
dades propias de una profesion colegiada por cuenta
de las Administraciones publicas andaluzas, cuando
sus destinatarios son ciudadanos o terceros. Asi pues
el TC se pronuncia sobre la competencia de la Co-
munidad Auténoma de Andalucia para eximir de la
colegiacion a los funcionarios, personal estatutario,
y laboral que realiza su actividad profesional al ser-
vicio exclusivo de la Administracion y siempre que
dicha actividad vaya destinada a terceros, usuarios
del servicio publico.

El inciso impugnado, al eximir de la colegiacion
obligatoria a los empleados publicos, cuando ejercen
la profesion por cuenta de la Administracion, estable-
ce una excepcion no contemplada en la Ley estatal de
Colegios Profesionales. El propio Tribunal Constitu-
cional habia confirmado la legalidad de la excepcion
a la colegiacion obligatoria de los funcionarios po-
niendo el acento en el dato de que sea la Administra-
cion la destinataria inmediata de sus servicios. Sien-
do asi, “la exigencia de colegiacion obligatoria no

se presenta como un instrumento necesario para la
ordenacion de la actividad profesional de estos fun-
cionarios para garantizar su correcto funcionamien-
to y los intereses de quienes son los destinatarios de
los servicios prestados por ellos” (STC 6/2005, de
17 de enero), doctrina de la que se han hecho eco a
su vez los Tribunales ordinarios de Justicia, como ha
sido el caso del TSJ de la CAM que en Sentencia de
27 de enero de 2000 establece que el contenido del
articulo 2.1 de la Ley de Colegios Profesionales per-
mite entender que el ejercicio de las profesiones co-
legiadas se realizard en régimen de libre competen-
cia, de forma que la colegiacion obligatoria cobra
sentido cuando se ejerzan las profesiones en régimen
de libre competencia, lo que no sucede cuando se de-
sarrolla la actividad de forma exclusiva por cuenta
de la Administracion. En tal caso la actividad a de-
sarrollar no se encuentra dentro de lo previsto en el
articulo 36 de la Constitucion, sino en el articulo 103
de nuestra Carta Magna.

El Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n°® 7 de
Sevilla, dicté Sentencia n® 55/2013, de 31 de enero
de 2013, en la que se enjuiciaba la pretension de la
recurrente, enfermera empleada publica, que solicita-
ba formalmente la baja en su colegio profesional por
no ser un requisito esencial para el desempeno de sus
funciones estar colegiada, todo ello conforme a los
previsto en la Ley de Colegios Profesionales de An-
dalucia. Sin embargo el juez desestima el recurso a la
vista de la STC de 17 de enero de 2013. En términos
similares se ha pronunciado la STC de 14 de marzo
de 2013, n® rec 1022/2004.

IL.- STSJ DE MADRID, DE 19 DE OCTUBRE
DE 2012, N° N° 1155/2012. DISTINCION EN-
TRE CREACION DE PUESTO DE TRABAJO'Y
CREACION DE CATEGORIA PROFESIONAL.
POTESTAD ORGANIZATIVA.

Es objeto de impugnacion por la “ASOCIACION
ESPANOLA DE PEDIATRIA DE ATENCION PRI-
MARIA” y de la “SOCIEDAD ESPANOLA DE PE-
DIATRIA EXTRAHOSPITALARIA Y ATENCION
PRIMARIA”, la Resolucion de la Viceconsejeria de
Asistencia Sanitaria del Servicio Madrilefio de la Sa-
lud 5/2009, fechada el 8 de junio, por la que se crea
el puesto de Facultativo Especialista de Area de Pe-
diatria para la prestacion de servicios coordinados en
los ambitos asistenciales de Atencion Especializada
y Primaria.
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En primer término hay que precisar que estamos ante
el ejercicio legitimo por parte de la Administracion
Sanitaria de su potestad organizativa, sin que esta
norma pueda ser entendida como disposicion de ca-
racter general, sino que es el reflejo de la potestad
doméstica de autoorganizacién y no alcanza el ca-
racter de generalidad propia de las disposiciones de
caracter general.

Frente a este poder juridico, por tanto, no pueden
esgrimirse con €xito mas que los derechos que por
consolidacion hayan alcanzado la cualidad de adqui-
ridos, de tal manera que no son juridicamente admisi-
bles trabas derivadas del mantenimiento de formas de
organizacion preexistentes. También conviene preci-
sar que no se integra en el elenco de los derechos
adquiridos por los funcionarios publicos el de la in-
alterabilidad de todos y cualesquiera de los multiples
aspectos que conforman la relacion funcionarial en
un momento dado, no comprendiéndose entre ellos,
en cuanto opuesto al fin para el que se otorga aquella
potestad de autoorganizacion, el mantenimiento inal-
terable de las unidades administrativas en algin mo-
mento disefiadas, su organizacion, o su integracion
en el seno de la Administracion.

Asi pues —segun interpreta la Sentencia- no estamos
ante una Resolucién de caracter normativo, sino ante
una Resolucion de caracter tipicamente organizativo,
por lo que no es preciso recabar dictamen del Consejo
Consultivo, siendo igualmente irrelevante el informe
de la organizacion colegial, pues éste se circunscribe
a las funciones propias de la profesion colegiada, no
a los derechos, deberes y condiciones de prestacion
de su trabajo de los funcionarios publicos.

En cuanto a la falta de negociacion, la Sala reprodu-
ce la redaccion del art. 80.4 del Estatuto Marco que
excluye expresametne de negociacion las decisiones
de la Administracion que afecten a sus potestades de
organizacion si bien cuando tengan repercusion so-
bre las condiciones de trabajo procederd la consulta a
las organizaciones sindicales.

Respecto a la alegacion relativa a que la Administra-
cion ha procedido a crear una categoria profesional
de personal estatutario al margen de los procedimien-
tos establecidos para ello, la Sentencia discrepa por-
que entiende que con esta Resolucion lo que se crea
es un puesto de trabajo a desempefiar por facultativos
Especialistas de Area de Pediatria que prestaran ser-
vicios coordinados en su area natural de atencion, la
Atencion Especializada y la Atencion Primaria.
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Llegados a este punto se cuestiona si es posible con-
forme a la legislacion sanitaria, configurar ambos
niveles asistenciales como el ambito indistinto de
actuacion de los profesionales sanitarios, toda vez
que la Ley 16/2003 de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud, se refiere a
ellos de forma diferenciada como también lo hace
la Ley General de Sanidad. Sin embargo el Tribunal
sefiala que aunque son niveles de atencion distintos
no pueden disociarse y separarse hasta los extremos
pretendidos por la parte recurrente, pues “Hospitales,
por un lado, y Centros de atencion primaria por otro,
no constituyen compartimentos estancos ni estructu-
ras disociadas, por el contrario precisan medidas de
interrelacion en el marco de cada Area de Salud para
organizar un sistema sanitario coordinado e integral
capaz de atender a las necesidades asistenciales que
surjan en cualquiera de los niveles asistenciales,
valga la redundancia, del Area de Salud, finalidad
que esta presente en las previsiones contenidas en
el articulo 31 del ya citado Real Decreto 521/1.987,
de 15 de abril” y de otra parte, y como ya dijera la
STS de 17 de junio de 1991 “No puede afirmarse que
las funciones que legalmente incumben a los médicos
especialistas jerarquizados de instituciones hospita-
larias queden constreiiidas a las que han de realizar
en el propio recinto de dichos hospitales”.

IIL- STSJ DE CASTILLA Y LEON DE 25 DE
SEPTIEMBRE DE 2012, N° REC 938/2011. PU-
BLICACION DE LA PLANTILLA ORGANICA.

La Sentencia analiza la importancia que reviste, a los
efectos de provision por libre designacion de varios
puestos, la falta de publicacion de la plantilla organi-
ca de la Gerencia afectada.

El planteamiento que hace la Sala es muy similar al
argumentario empleado por el mismo Tribunal en
relacion con el cese de personal estatutario interino
por amortizacion de su puesto, sin que en este tltimo
caso se hubiera publicado la resolucién de amortiza-
cion de plazas, lo que deviene en la invalidez de la
plantilla aprobada, y por ende, también de la convo-
catoria impugnada.

La representacion del Sacyl considera que no era
preciso publicar la plantilla aprobada ya que la plan-
tilla inicial que asume la Comunidad Auténoma al
hacerse efectivo el traspaso de competencias sanita-
rias era la plantilla aprobada por el Insalud. Sin em-
bargo nada de esto se ajusta a la realidad ya que de
la prueba practicada queda acreditado que mediante
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Resolucion del Gerente del Sacyl si se derog6 y sus-
tituyo la anterior plantilla.

IV.- STS DE 3 DE DICIEMBRE DE 2012, REC
1086/2012. SERVICIOS MINIMOS Y HUELGA
EN LA GERENCIA DE URGENCIAS.

Mediante Orden de la Consejeria de Sanidad de la
CAM se fijaron servicios minimos para la huelga
convocada en el ambito de IISS en el particular re-
lativo a los trabajadores de la empresa encargada de
la prestacion del servicio de atencion telefonica en
el Centro Coordinador de la Gerencia del SUMMA
112.

La Orden habia fijado en un 100% los servicios mi-
nimos en la atencion telefonica de las solicitudes de
asistencia sanitaria de urgencia y emergencia y aten-
cion telefonica de transporte sanitario urgente, lo
que resulta desproporcionado pues “aun admitiendo
que en el supuesto del servicio SUMMA 112 pudie-
ra, por su cardcter de urgencia, acogerse esta tesis
lo cierto es que la existencia de un servicio minimo
esencial no debe ser obstdculo para que el derecho
fundamental de huelga exija que cualquier sacrificio
del derecho fundado en este motivo sea suficiente y
expresamente fundamentado”, a lo que aniade que
la hipotética esencialidad del servicio no constituye
razon suficiente para el establecimiento de los servi-
cios minimos en un 100%".

IV.- STSJ DE CLM NUM. 235/2013 DE 19 MAR-
Z0. VALORACION DE SERVICIOS PRESTA-
DOS EN CENTROS SANITARIOS PRIVADOS
VINCULADOS A LA ADMINISTRACION.

La Sala considera, a tenor del resultado de la prue-
ba practicada que, aunque la recurrente en su calidad
de profesional contratada por Cruz Roja Espafiola
disfrutaba de condiciones laborales distintas al res-
to del personal de similar categoria contratado por
la Consejeria de Sanidad, si atendia a los pacientes
drogodependientes que le eran derivados por los pro-
fesionales del Servicio de Salud, y actuaba bajo el
control y supervision de los jefes del Servicio de Sa-
lud Mental.

Cabe concluir por tanto que, abstraccion hecha de los
aspectos laborales y administrativos, desempefiaba
sus funciones bajo la dependencia organizativa del
Servicio de Salud, por lo que los servicios prestados

durante el periodo de tiempo en cuestion pueden con-
siderarse, a los efectos de su computo en las pruebas
selectivas a plazas basicas del Sescam en la categoria
de Facultativo Especialista del Area de Psicologia
Clinica, como realizados en Instituciones Sanitarias
del Sistema Nacional de Salud. La Sentencia hace un
completo resumen de la evolucion jurisprudencial en
relacion con la valoracion de servicios prestados en
centros privados concertados, con especial atencion a
la STS de 23/12/2011. Conforme al criterio fijado por
nuestro Alto Tribunal, no se puede establecer de for-
ma general la equiparacion de todos los centros con-
certados con los publicos, debiendo de resolver caso
por caso, “pues ni todos son iguales ni equiparables
a los publicos, por lo que la mera homologacion, no
supone equiparacion, siendo diferentes los medios
acceso, los principios de igualdad, capacidad y mé-
rito en los de caracter publico y el de libertad em-
presarial en los concertados privados, asi como los
medios que disponen y la actividad que desarrollan,
siendo por ello distinta la experiencia adquirida a
unos y otros.”.

REINTEGRO DE GASTOS

L- STS, SALA DE LO SOCIAL, DE 31 DE
ENERO DE 2012. COLISION ENTRE LA LEY
16/2003 Y EL ART. 4.3 DEL RD 1030/2006.

Una persona afectada por una grave dolencia cardia-
ca, es derivada por el Servicio Canario de Salud al
Hospital Puerta de Hierro para someterse a una in-
tervencion que, finalmente, no se lleva a cabo por
estar desaconsejada por los facultativos del hospital
peninsular. Ante esta situacion, es el propio Servicio
Canario de Salud el que se pone en contacto con un
centro privado, la Clinica Ruber de Madrid, para so-
licitar que se le haga la intervencion quirargica.

Sin embargo la Administracion se desentiende del
pago de los gastos ocasionados alegando que no esta-
mos ante un supuesto de riesgo vital, y es aqui donde
radica el verdadero interés de la sentencia objeto de
comentario, el cuestionamiento que hace del articu-
lo 4.3 del RD 1030/2006 respecto a lo previsto en
el art. 9 de la Ley de 16/2003, de 28 de mayo. La
citada Ley contempla la posibilidad del reembolso
de gastos en “situaciones de riesgo vital”, mientras
que el reglamento se refiere a “casos de asistencia
sanitaria urgente, inmediata y de cardcter vital”; y
donde la ley solo alude a que se justifique que no se
pudieron utilizar los medios del Sistema Nacional de
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Salud, el reglamento afade que se compruebe “que
no constituye una utilizacion desviada o abusiva de
esta excepcion”.

(Como interpretar estas diferencias entre el regla-
mento y la Ley? Segun el TS, el precepto reglamen-
tario debe interpretarse en un sentido aclaratorio y no
restrictivo, de modo que:

a) Respecto del primer requisito, se ha de considerar
que “no es preciso que los servicios publicos no dis-
pongan en absoluto de los medios necesarios para
hacer frente a la asistencia sanitaria que necesita el
paciente sino que basta con que no se disponga de
esos medios a su debido tiempo, lo que nos remite
a la consideracion de las llamadas listas de espera.

b) Respecto del segundo requisito, que el riesgo vi-
tal puede entenderse como un peligro inminente de
muerte que no concurre necesariamente en los casos
en que la intervencion deba ser inmediata y urgente.

Pues bien trasladando estas consideraciones al caso en
cuestion, se advierte por la Sala que es evidente que la
negativa del centro publico de referencia a realizar la
operacion equivalia a la imposibilidad de utilizacion
de los medios publicos pues no es exigible al paciente
que recorra, por propia iniciativa, otros hospitales pu-
blicos de la peninsula a la bisqueda de uno que acepte
practicar la intervencion, cuando es el propio Servicio
Canario de Salud quién le dirige a la clinica privada.

IL.-. SENTENCIA DEL TSJ DE GALICIA DE
6 DE JUNIO DE 2013, N° 3007/2013, REC
2838/2010. DERIVACION DE PACIENTE A
OTRO SERVICIO DE SALUD RESPONSABI-
LIDAD DE LA MUTUA

Trabajador que sufre accidente de trafico, accidente
laboral “in itinere”. Durante la situacion de IT estuvo
siendo atendido en la unidad de lesionados medula-
res del hospital “Juan Canalejo” de La Coruiia, y la
mutua se hizo cargo de los gastos de desplazamiento
y asistencia médica.

El actor solicitd una segunda opinién a recibir en el
Hospital Nacional de Parapaléjicos de Toledo (HNP),
peticion que fue autorizada por el Servicio de Salud
de Galicia (Sergas) y aceptada por el HNP.

El paciente solicita de la mutua el reintegro de los

gastos originados por el desplazamiento suyo y de la
compaiiera a Toledo desde Vigo durante algo mas de
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3 afios, asi como los gastos por desayunos, comidas,
cenas y estancias en hotel.

No estamos en este caso ante un supuesto de rein-
tegro de gastos por asistencia sanitaria prestada en
un centro sanitario de titularidad privada, sino que
nos encontramos ante un tratamiento realizado en un
hospital publico al que fue autorizado a acudir el pa-
ciente, y por tanto la cuestion se reduce a determinar
quién tiene que asumir el tratamiento en los casos en
los que la asistencia sanitaria deriva de accidente de
trabajo.

Conforme a lo dispuesto en los arts. 11 y 12 del De-
creto 2766/1967, de 16 de noviembre, y arts. 67 y 68
de la LGSS, la responsabilidad de asistencia sanita-
ria incumbe a la entidad aseguradora- en este caso la
Mutua- ya que tal y como establece la citada dispo-
sicion reglamentaria, en los supuestos de accidente
laboral la asistencia se debe prestar en la forma mas
completa para el trabajador. En virtud de este prin-
cipio de reparacion integral del dafio, los gastos de
viaje para recibir tratamiento de rehabilitacion deben
ser considerados inherentes a la propia prestacion de
asistencia sanitaria, siendo irrelevante que la Mutua
no hubiese otorgado su consentimiento para que el
trabajador acudiese al HNP de Toledo.

Para cuantificar los gastos ocasionados, la Sala con-
sidera que:

1.- Respecto a los gastos por desplazamiento, se ten-
ga en cuenta el coste del billete mas barato en tren
desde Vigo a Toledo.

2.- Respecto a los gastos de comidas, desayunos,
cena y estancia en el hotel, las cuantias previstas en
el RD 462/2002, de 24 de mayo, sobre indemnizacio-

nes por razon del servicio para funcionarios publicos.

SALUD LABORAL

I.- STSJ DE BALEARES, DE 6 DE NOVIEM-
BRE DE 2012, N° 594/2012. CARGA DE TRA-
BAJO DE MEDICO RESIDENTE Y SALUD
LABORAL.

Meédico residente de segundo afio como médico de
familia que contrae con ocasion del desempefio de
sus funciones en el servicio de oftalmologia una in-
feccion por adenovirus. La trabajadora solicita una
indemnizacion de 20. 368 euros en concepto de res-
ponsabilidad civil del IB-Salut por incumplimiento
de la legislacion de prevencion de riesgos laborales.
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Conforme a la doctrina mas reciente del TS, tan
solo cabe entender que el empresario queda exento
de responsabilidad derivada del incumplimiento de
las normas de seguridad laboral cuando el resulta-
do lesivo se hubiera producido por caso fortuito o
fuerza mayor, debiendo probar la adopcion de las
medidas necesarias para prevenir o evitar el riesgo
(Ley 36/2011, de 10 de octubre). Asi pues no cabe
entender que en este &mbito rija una responsabilidad
objetiva o por el resultado, lo que por otra parte pro-
duciria un efecto desmotivador en la politica de pre-
vencion de riesgos laborales, sino que acontecido el
siniestro laboral sélo la fuerza mayor o caso fortuito,
la negligencia exclusiva no previsible del propio tra-
bajador, o la culpa exclusiva de terceros no evitable
por el empresario, permitirian a este ultimo la exo-
neracion de responsabilidad, siendo éste el que debe
acreditar la concurrencia de estas circunstancias.

En este caso no cabria hablar de dafo fortuito ya que
era previsible y evitable, y de hecho estaba contem-
plado en los protocolos. Por otra parte quedo acre-
ditado que el hospital si habia puesto a disposicion
de los trabajadores del servicio todos los medios téc-
nicos adecuados para la prevencion de riesgos labo-
rales, asi como habia impartido instrucciones sobre
el lavado de manos. Sin embargo nada de esto tiene
relevancia practica ya que el exceso de trabajo era tal
que impedia a los médicos hacer un uso adecuado de
las medidas de seguridad dispuestas al efecto.

La situacion se agrava al tratarse de una trabajador
en formacion respecto del cual el empleador debie-
ra haber extremado las precauciones antes de some-
terla a unas condiciones de exceso de trabajo que,
dada su falta de experiencia, podrian propiciar una
distraccion en relacion a las medidas de seguridad, y
recuerda que este tipo de empleados no forman parte
de la plantilla del hospital, motivo por el cual no se
les puede reclamar un exceso de trabajo.

DOCUMENTOS DE INTERES
1.-ATENCION SANITARIA.

I.- CONCLUSIONES DEL CONSEJO SOBRE
LA CRISIS ECONOMICA Y LA ATENCION
SANITARIA. 2014/C 217/02.

El Consejo de la Unioén Europea realiza una se-
rie de importantes consideraciones que dan pie a
las posteriores recomendaciones que tienen como

destinatarios tanto a la Comision, como a los Estados
miembros de la UE. Algunas de las afirmaciones que
sirven como plataforma para la elaboracion de las re-
comendaciones formuladas son:

1.- Que la salud es un valor en si mismo y una
condicién indispensable para el crecimiento eco-
noémico; invertir en salud contribuye a la mejora
de la UE, a la prosperidad economica y a la co-
hesion social.

2.- Que los sistemas de salud suponen una impor-
tante contribucion a la cohesion social, la justicia
social y el crecimiento econdmico.

3.- Que el acceso universal a la atencion sanita-
ria es de maxima importancia a la hora de hacer
frente a las desigualdades en lo relativo a la sa-
lud.

4.- Que deben preservarse las inversiones en el
fomento de la salud y la prevencion de la enfer-
medad.

5.- Que en la practica muchas personas tienen
problemas para acceder a los servicios de aten-
cion sanitaria cuando lo necesitan, y que la pro-
porcion de personas que denuncian necesidades
de salud no atendidas debido al coste, a la dis-
tancia hasta el lugar de atencion sanitaria o a las
listas de espera ha aumentado en varios Estados
miembros durante la crisis.

Por todo ello, el Consejo invita a los Estados miem-
bros y a la Comision a mejorar el acceso de la po-
blaciéon a unos servicios de atencion sanitaria de alta
calidad, prestando especial atencion a los grupos mas
vulnerables, y resolver los problemas para la conse-
cucion de un acceso universal y equitativo.

2.- SISTEMA NACIONAL DE SALUD

I.- HORIZONTES DE CAMBIO EN EL SISTE-
MA NACIONAL DE SALUD: AGENDA PARA
UNA REFORMA SANITARIA ORDENADA.
JUAN OLIVA, SALVADOR PEIRO Y JAUME
PUIG.

Hoy dia constituye una exigencia ética de primer or-
den adoptar las medidas necesarias para garantizar
la viabilidad econdmica de nuestro Sistema Nacional
de Salud, y para ello seria de gran utilidad la puesta
en marcha de un Pacto por la Sanidad que contemple
medidas tales como:
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1.- Reduccion del gasto innecesario. Existe un pro-
blema de subutilizacion de los servicios sanitarios
(por ejemplo en determinados farmacos), pero tam-
bién de sobreutilizacion innecesaria (antibidticos y
pruebas diagnosticas), a lo que habria que afadir la
hiperfrecuentacion de algunos pacientes a los servi-
cios de atencion primaria.

En este ambito también juega un papel determinante
los problemas detectados en el “seguridad y efectos
adversos”, uno de los principales problemas de salud
de la poblacion espafiola.

2. Financiacion y utilizacion basada en los resulta-
dos. Hay que avanzar hacia una financiacion selecti-
va de las prestaciones médicas, de los medicamentos
y las tecnologias, o lo que es lo mismo, financiar con
recursos publicos solo aquéllos medicamentos y pro-
ductos que sean eficientes. Y a la inversa, los criterios
de eficiencia deben ser usados no solo para valorar
qué nuevas tecnologias se deben incorporar a la car-
tera de servicios del SNS, sino también para valorar
las tecnologias a retirar (desinversion).

Respecto al copago éste deberia ser evitable en todos
aquéllos casos en que el tratamiento sea mas efec-
tivo, y el paciente deberia pagar la diferencia hasta
el precio de otros tratamientos mas caros, pero que
aportan escaso valor para la salud. En definitiva, que
el copago debe ser més reducido, o nulo, cuanto mas
efectivo y necesario sea el tratamiento.

3.- La Coordinacion entre niveles y sistemas, y en
concreto avanzar hacia la coordinacion entre el sis-
tema sanitario y el sistema de servicios de sociales.

4.- Buen gobierno de la sanidad y la complicidad de
los actores, y para involucrar a los profesionales, a
los agentes sociales y a la ciudadania en la tarea de
apoyar la solvencia del SNS, juega un importante pa-
pel establecer un alto grado de exigencia ética (buen
gobierno), y en este sentido puede resultar de interés
la experiencia de algunos paises de nuestro entorno.

IL.- ACUERDO DEL MINISTERIO DE SANI-
DAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD-
FORO DE LA PROFESION MEDICA. MA-
DRID, 30 DE JULIO DE 2013.

Los grupos de trabajo constituidos al amparo del
acuerdo marco adoptado por las partes firmantes el
11 de febrero de 2013, han sentado las bases que han
permitido adoptar tres importantes acuerdos para el
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futuro del Sistema Nacional de Salud, asi como de
los profesionales sanitarios:

1.- Acuerdo por la Sanidad.

Se insiste en la defensa de criterios que, pese a no ser
novedosos, no por ello han perdido relevancia. Cabe
destacar algunos como:

1. Evitar la confrontacion partidista.

2. Garantizar una asistencia sanitaria publica y
gratuita.

3. Definir un nuevo modelo de financiacion sufi-
ciente y estable.

4. Desarrollar sistemas eficaces de facturacion
asi como procedimientos que permitan a las
CCAA compensaciones econémicas por prestar
asistencia sanitaria a residentes de otras CCAA.

5. Garantizar la calidad de los servicios ptblicos
y los derechos de los ciudadanos.

6. Planificar las necesidades en RRHH.

7. Mejorar la coordinacion de los dispositivos sa-
nitarios y de servicios sociales.

2.- Ordenacion Profesional.

2.1 Desarrollo normativo. Introducir modificaciones
tanto en el Estatuto Marco como en la LOPS que
permitan implantar el modelo de gestion clinica, y
conseguir que el médico ocupe un papel fundamental
en la gestion y gobernanza del Sistema Nacional de
Salud.

2.2. Troncalidad. Apoyar un cambio en la dindmica
de formacion de los especialistas para facilitar a los
profesionales el abordaje de los problemas de salud
de manera integral y con un enfoque multidisciplinar.

2.3. Desarrollo profesional. Promover un modelo de
desarrollo profesional definido como un proceso en
el que el médico se comprometa a mantener y me-
jorar la competencia profesional obteniendo por ello
el reconocimiento tanto de la sociedad, de la propia
profesion y de las instituciones de las que forman
parte.

2.4. Registros de profesionales sanitarios.Se fijan las
caracteristicas que debe reunir el Registro estatal de
profesionales sanitarios, coordinado con la informa-
cion existente en otros registros.
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3.- Bases para desarrollar el marco normativo que
permita la regulacion e implantacion de las unida-
des de gestion clinica.

La gestion clinica constituye un modelo asistencial
integrador, colaborativo y multidisciplinario que
busca la mejora de la eficiencia y la calidad de la
practica clinica mediante la responsabilizacion de los
médicos en la gestion de los recursos utilizados en su
ejercicio profesional.

Para lograr su implantacion se hace necesario la co-
laboracion de las autoridades estatales (modificacion
de los preceptos legales estatales que conforman la
legislacion basica), y autondmicas.

4.- Otros acuerdos.

De entre estos otros acuerdos, cabe destacar la reco-
mendacidn en relacion con el proceso de estatutariza-
cién de los médicos funcionarios sanitarios locales,
y los cambios en la situacion juridica de los profe-
sionales de cupo y zona, de modo que las distintas
administraciones sanitarias actiien con “‘flexibilidad”,
o lo que es lo mismo, seguir el criterio fijado por la
Comision Bilateral de Cooperacion AGE-Pais Vas-
co- BOE, 6 de marzo de 2013.

III.- INFORME SOBRE “SOSTENIBILIDAD
DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD”. CON-
SEJO ASESOR DE SANIDAD. MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD. 11 DE JUNIO DE 2013.

Informe elaborado por el Grupo de Trabajo sobre
Sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, en el
que se realiza una labor de diagnosis de los princi-
pales problemas que afectan al SNS, asi como los
objetivos que se deben alcanzar para garantizar la
sostenibilidad del sistema sanitario.

De entre los objetivos planteados cabria citar por su
importancia, la implantacién de un nuevo modelo de
gestion clinica, una mejor y mas eficiente gestion de
los procesos asistenciales, la reforma del Fondo de
Cohesion, nueva politica de recursos humanos, im-
plantacion de medidas eficaces para la facturacion a
terceros, la coordinacion socio-sanitaria o el impulso
a las nuevas tecnologias para la mejora de la gestion
asistencial.

IV.- SUBCOMISION PARA EL ANALISIS DE
LOS PROBLEMAS ESTRUCTURALES DEL
SISTEMA SANITARIO Y DE LAS PRINCIPA-
LES REFORMAS QUE DEBEN ACOMETERSE
PARA GARANTIZAR SU SOSTENIBILIDAD.
COMISION DE SANIDAD Y SERVICIOS SO-
CIALES DEL CONGRESO DE LOS DIPUTA-
DOS. MARZO DE 2012-NOVIEMBRE DE 2013.

La lectura de este documento, que incorpora un re-
sumen de todas las comparecencias celebradas desde
el 6 de febrero hasta el 26 de junio de 2013, nos re-
trotrae al 25 de septiembre de 1991, fecha en la que
se presentd en sociedad el conocido como “Informe
Abril”.

El “Informe Abril” presentaba 64 recomendacio-
nes para configurar un sistema de financiaciéon pu-
blica equitativa, una organizacién descentralizada,
transparente y competitiva, con gestion autonoma
y responsable, que incluia medidas estructurales en
organizacion, financiacion, gestion y atencion socio-
sanitaria. Asi, dicho Informe abogaba por:

1. Una potenciacion de las funciones del Consejo
Interterritorial.

2. La introduccion progresiva de la separacion
entre las competencias de financiacion y compra
de servicios sanitarios y las funciones de gestion
y provision.

3. Conseguir un consenso basico entre todos los
grupos politicos y sociales, para acometer los ne-
cesarios cambios.

4. Potenciar la autonomia responsable de la ges-
tion y la posibilidad de motivacion para captar
ingresos adicionales, “sin perjuicio de controles
posteriores de gasto, tanto mas exigentes que los
actualmente establecidos” (nuevas formas de
gestion).

5. Establecer modificaciones necesarias en la
vinculacion laboral, a efectos de conseguir una
mayor capacidad de decision del centro en estos
aspectos, y potenciar elementos como la incenti-
vacion y motivacion del personal, su participa-
cion en la gestion, planes de estudios adecuados
a la practica profesional, formacion postgradua-
da, prueba final del MIR...

6. Incremento de la aportacion de los ciudadanos.
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7. Introducir cambios en la facturacion por pres-
tacion de servicios sanitarios.

8. Colaboracion publico-privada y externaliza-
cion en la gestion de servicios...

Y todo ello teniendo en cuenta que “Las mejoras que
se proponen y las que puedan producirse en el futuro,
nunca deben afectar al nicleo bdsico de equidad y
solidaridad que constituye la médula del Sistema”.

Pues bien, todo lo anterior- garantia institucional
incluida- es lo que podra encontrar el lector en este
otro documento de la comision parlamentaria (2012-
2013). La Subcomision formula entre otras las si-
guientes recomendaciones:

1. Pacto de Estado por la sanidad.
2. Cohesion territorial.

3. Autonomia en la gestion y planificacion efi-
ciente de recursos.

4. Actualizar el modelo formativo de los profe-
sionales sanitarios.

5. Desarrollar la colaboracion con la iniciativa
privada.

6. Potenciar la capacidad resolutiva de la aten-
cion primaria.

7. Mejorar la calidad y la transparencia.

8. Coordinacion de niveles asistenciales, y de
servicios sanitarios y socio-sanitarios.

V.- LA REGULACION AUTONOMICA DE LOS
CONVENIOS ESPECIALES PARA LA PRES-
TACION DE ASISTENCIA SANITARIA. VI-
CENTE LOMAS.

A lo largo de estos ultimos meses hemos podido ob-
servar como son ya varias las CCAA que han deci-
dido regular la prestacion de asistencia sanitaria a la
poblacion excluida del ambito subjetivo de aplica-
cion del Sistema Nacional de Salud, residente en sus
respectivos ambitos territoriales.

Algunas de estas CCAA se han limitado a adaptar el

procedimiento administrativo previsto en el art. 4 del
RD 576/2013, de 26 de julio, a través de resoluciones
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administrativas adoptadas por el Servicio de Salud
correspondiente, como ha sido el caso de Murcia
(Resolucion de 25 de octubre de 2013, de la Direc-
cion Gerencia del Servicio Murciano de Salud, por la
que se establece el procedimiento para la aplicacion,
en el ambito de actuacion del Servicio Murciano de
Salud, del Real Decreto 576/2013, de 26 de julio, por
el que se establecen los requisitos basicos del con-
venio especial de prestacion de asistencia sanitaria a
personas que no tengan la condicion de aseguradas ni
de beneficiarias del Sistema Nacional de Salud y se
modifica el Real Decreto 1.192/2012, de 3 de agos-
to, por el que se regula la condicion de asegurado y
de beneficiario a efectos de la asistencia sanitaria en
Espafia, con cargo a fondos ptiblicos, a través del Sis-
tema Nacional de Salud), o de Madrid, si bien esta
ultima CA se ha limitado a poner a disposicion de los
ciudadanos el modelo de impreso normalizado para
la suscripcion de este tipo de convenios (véase la Re-
solucion de 12 de diciembre de 2013, del Director
General de Atencion Primaria, por la que se ordena
la publicacion del impreso normalizado de solicitud
de suscripcion de Convenio Especial de Prestacion
de Asistencia Sanitaria).

Otras CCAA han aprobado disposiciones adminis-
trativas de caracter general (Consejeria/Consejo de
Gobierno) por las que se establece el procedimien-
to administrativo a seguir para la formalizacion de
este tipo de convenios y sin ir mas alla de los limi-
tes establecidos por la legislacion estatal, como La
Rioja (Decreto 6/2014, de 31 de enero, por el que se
regula el procedimiento de suscripcion y el conteni-
do del convenio especial de prestacion de asistencia
sanitaria a personas que no tengan la condiciéon de
aseguradas ni de beneficiarias del Sistema Nacional
de Salud), Valencia (Decreto 190/2013, de 20 de di-
ciembre, del Consell, por el que se regula el Con-
venio especial de prestacion de asistencia sanitaria
en el ambito de la Comunitat Valenciana a personas
que no tengan la condicion de aseguradas ni de be-
neficiarias del Sistema Nacional de Salud, Aragéon
(Orden de 28 de octubre de 2013, del Departamento
de Sanidad, Bienestar Social y Familia, por el que se
regula el procedimiento necesario para la prestacion
de asistencia sanitaria con cargo a fondos publicos
a personas empadronadas en Aragén, que no ten-
gan la condicién de aseguradas ni beneficiarias del
Sistema Nacional de Salud, o Canarias (Orden de
14 de diciembre de 2012, por la que se acuerda la
puesta en marcha de las actuaciones en materia de
promocion de la salud, la prevencion de la enferme-
dad y la prestacion de asistencia sanitaria para per-
sonas extranjeras sin recursos) si bien en este caso la
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normativa autonémica es anterior a la aprobacion del
RD 576/2013. La particularidad de esta ultima dispo-
sicion autonomica radica en el hecho limitar su ambi-
to de aplicacion exclusivamente al colectivo formado
por personas extranjeras no autorizadas ni registra-
das como residentes en territorio espafiol, obviando a
los ciudadanos espafioles que no tengan la condicion
de asegurados o beneficiarios; respecto al ambito ob-
jetivo de proteccion, la Orden canaria excluye entre
otras, las garantias en cuanto a plazos, reconocidas
a los pacientes atendidos con cargo al Sistema Na-
cional de Salud de conformidad con el art. 25 de la
Ley 16/2003, precitada, y su normativa de desarrollo,
asi como el derecho a la prestacion farmacéutica am-
bulatoria. La normativa canaria se completa con la
Orden de 15 de abril de 2014, por la que se desarrolla
la normativa basica relativa al convenio especial de
prestacion de asistencia sanitaria a personas que no
tengan la condicion de aseguradas ni de beneficiarias
del Sistema Nacional de Salud.

Dentro de este grupo cabria incluir asimismo la Or-
den SS1/1475/2014, de 29 de julio, por la que se re-
gula, en el ambito del Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria , el contenido y procedimiento de suscrip-
cion del convenio especial de prestacion de asisten-
cia sanitaria , previsto en el Real Decreto 576/2013,
de 26 de julio, si bien limita la suscripcion de este
tipo de convenios a extranjeros que no teniendo la
condicion de aseguradas ni de beneficiarias del Siste-
ma Nacional de Salud, en cambio estén en posesion,
entre otros documentos, del Numero de Identidad de
Extranjero (NIE) o pasaporte, en el supuesto de ser
extranjero. Por el contrario, el RD 576/2013, de 26
de julio, tan solo exige el requisito del empadrona-
miento sin hacer mencion al NIE. EI modelo para la
suscripcion del convenio especial en el INGESA se
ha aprobado mediante Resolucion de 30 de septiem-
bre de 2014.

Junto a este grupo de CCAA mas conservadoras, des-
tacan aquéllas que se han desmarcado abiertamente
de las previsiones contenidas en la legislacion basica
estatal, para ofrecer, a cambio, un nuevo marco ju-
ridico de aseguramiento sanitario a la poblacion ex-
cluida del SNS:

1.- Pais Vasco. La primera Comunidad Auté-
noma que hizo frente a la reforma sanitaria del
Gobierno de la Nacion a través de la aprobacion
del Decreto 114/2012 de 26 de junio, de régimen
de las prestaciones sanitarias del Sistema Nacio-
nal de Salud en el &mbito de la Comunidad Au-
tonoma de Euskadi. Recientemente ha aprobado

la Orden de 23 de diciembre de 2013, del Con-
sejero de Salud, por la que se convocan ayudas
destinadas a facilitar la adherencia a los trata-
mientos médicos prescritos, correspondientes a
los ejercicios 2013 y 2014, una forma subrepticia
de desactivar la aplicacion de los copagos farma-
céuticos a determinados sectores de la poblacion.

2.- Comunidad Foral de Navarra. La Ley Foral
8/2013, de 25 de febrero, por la que se reconoce a
las personas residentes en Navarra el derecho de
acceso a la asistencia sanitaria gratuita del siste-
ma publico sanitario de Navarra, testimonio de lo
que debe ser un sistema nacional de salud seglin
la concepcion de Beveridge.

En efecto, la Comunidad Foral de Navarra ha
implantado por Ley un sistema sanitario que uni-
versaliza su &mbito subjetivo de proteccion al re-
conocer el derecho a la asistencia sanitaria a toda
persona por el mero de hecho de serlo.

Como establece el art. 1 de la citada Ley: “Todas
las personas con residencia en Navarra tienen
derecho de forma gratuita a la asistencia sani-
taria primaria o especializada, prestada por el
sistema sanitario publico de la Comunidad Foral
de Navarra, con cargo a los Presupuestos Gene-

rales de Navarra, cualquiera que sea su edad,

nacionalidad o situacion legal o administrati-
m”'

Por ultimo cabria citar un grupo de CCAA que, en
lugar de establecer los cauces administrativos para
la aplicacion en sus respectivos territorios del RD
576/2013, han arbitrado su propio sistema de protec-
cion sanitaria para colectivos que no hayan podido
suscribir el convenio especial regulado por el Estado:

1.- Cantabria. Orden SAN/20/2013, de 25 de
noviembre, por la que se crea el Programa Canta-
bro de Proteccion Social de la Salud Publica y se
regula el procedimiento de acceso al mismo. La
Orden esta dirigida a colectivos que no puedan
suscribir convenio especial de prestacion de asis-
tencia sanitaria, por lo que quedaran incluidos
en el Programa Cantabro de Proteccion Social
de la Salud Publica. Se les garantiza el acceso
a las prestaciones de la cartera comtn basica y
suplementaria del Sistema Nacional de Salud, en
el ambito de la Comunidad Autéonoma de Canta-
bria, y sin tener por ello que realizar desembolso
alguno.
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La regulacion del procedimiento para la suscrip-
cion del convenio especial se ha llevado a cabo
por Orden de 26 de febrero de 2014, por la que
se regula el procedimiento para la suscripcion del
Convenio Especial de Prestacion de Asistencia
Sanitaria a personas que no tengan la condicidon
de aseguradas ni de beneficiarias del Sistema Na-
cional de Salud en el ambito de la Comunidad
Autonoma de Cantabria.

2.- Galicia. Resolucion de 31 de agosto de 2012,
de la Secretaria General Técnica de la Conselle-
ria de Sanidad, por la que se acuerda la publica-
cion de la Instruccion de 31 de agosto de 2012
sobre la prestacion de asistencia sanitaria en Ga-
licia a las personas que no tienen la condicion
de asegurado o de beneficiario reconocida por el
Instituto Nacional de la Seguridad Social o, en su
caso, por el Instituto Social de la Marina.

Dirigido a la poblacion excluida de la cobertura
del SNS que no pueda acogerse a convenio es-
pecial, en cuyo caso podra quedar incluido en
el denominado programa gallego de proteccion
social de la salud publica para la prestacion de
asistencia sanitaria en Galicia, regulado a su vez
por Resolucion de 21 de septiembre de 2012, de
la Secretaria General Técnica de la Conselleria
de Sanidad, por la que se acuerda la publicacion
de la Instruccién de 21 de septiembre de 2012
de creacion del programa gallego de proteccion
social de la salud publica.

Todos estos colectivos, al igual que en el sistema
cantabro, tienen acceso a las prestaciones de la car-
tera comun basica y suplementaria de servicios del
Sistema Nacional de Salud, en el ambito de la Comu-
nidad Auténoma de Galicia. Asi pues no parece que
el convenio especial para la prestacion de asistencia
sanitaria vaya a tener futuro en las CCAA de Canta-
bria y Galicia, si tenemos en cuenta que:

1.- El convenio especial tinicamente comprende
la cartera comun basica de servicios asistencia-
les, mientras que los programas autondémicos de
proteccion a personas en situacion de exclusion
extienden la cobertura a las prestaciones de la
cartera suplementaria.

2.- La suscripcion del convenio especial exige
el pago de una cuota mensual de al menos 60 €.
Por el contrario, los programas autondmicos no
exigen para su suscripcion el pago de cantidad
alguna.
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4.- BIOETICA.

I.- DOCUMENTO “ATENCION AL FINAL DE
LA VIDA: NECESARIA ACREDITACION DE
LOS PROFESIONALES”. COMITE DE BIOE-
TICA DE ESPANA.

Documento a través del cual el Comité de Bioética
de Espaifia insta a los poderes publicos a que avancen
en la mejora de la formacion de los profesionales que
hayan de atender a los pacientes al final de la vida en
situacién paliativa, para, de este modo, garantizar los
derechos de lo pacientes y de los familiares.

“Resulta fundamental una adaptacion de los planes
de estudio de las profesiones sanitarias y de la for-
macion continuada, tanto para superar una concep-
cion puramente curativa de la medicina como para
atender también las exigencias de la actuacion frente
al final de la vida™.

IL.- LOS CUIDADOS AL FINAL DE LA VIDA.
DOCUMENTO DE RECOMENDACIONES.
SERVICIO DE SALUD DE GALICIA- COMI-
SION GALEGA DE BIOETICA. 2012.

“Los cuidados al final de la vida” es un documento
de recomendaciones editado por la Junta de Galiciay
la Consejeria de Sanidad en el afio 2012 y aprobado
por la Comision Gallega de Bioética. El objetivo de
este documento es servir de marco de referencia y
orientacion a los profesionales y usuarios sobre los
conflictos éticos que surgen al final de la vida, y con-
tribuir a mejorar el desarrollo de los derechos funda-
mentales en este ambito.

El documento, que consta de ochenta y siete pagi-
nas, se divide en seis capitulos. El capitulo cero es un
presentacion del documento, el uno una introduccion
contextual a la situacion y el dos define los objeti-
vos del presente documento. En el capitulo tres, en-
contramos las recomendaciones propuestas para los
cuidados al final de la vida. Dichas recomendaciones
estan divididas en dos apartados:

-Las relacionadas con la calidad de la atencion,
que permitan una gestion mas autébnoma del pro-
ceso del final de la vida, y donde se deja patente
la necesidad de fomentar el papel consultivo de
los Comités de Etica Asistencial.

-Las relacionadas con la equidad en el acceso a
la atencion de calidad al final de la vida, donde
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se potencia ¢ impulsa, entre otras cosas, la ne-
cesidad de formacion de todos los profesionales,
independientemente de su especialidad, en las
areas de conocimiento en cuidados paliativos y
en Bioética Sanitaria, para poder conseguir dicha
equidad.

El capitulo cuatro es un marco conceptual y termino-
logico sobre aspectos éticos, autonomia del paciente
y situaciones clinicas. Dicho capitulo resalta la im-
portancia de una unificacion formal del lenguaje que
contribuya a que la sociedad reciba ideas y conceptos
con las mismas palabras, siendo al mismo tiempo una
herramienta imprescindible para los profesionales
sanitarios. Ya por tltimo nos encontramos con un ca-
pitulo de anexos donde se nos presentan lecturas de
interés y documentos relacionados, terminando por
sefialar sucintamente las normativas comentadas a lo
largo del texto, tanto a nivel supranacional, nacional
como autonomica. Dicho apartado pretende servir
de ayuda a los profesionales para llevar a cabo las
recomendaciones propuestas en el documento y por
tanto, ayudar a conseguir una atencion de calidad al
final de la vida.

En definitiva la lectura de este documento nos invita
a reflexionar sobre los cuidados al final de la vida. Su
facilidad de lectura nos da de una manera rapida unas
nociones basicas y fundamentales sobre la bioética al
final de la vida, asi como recomendaciones para ac-
tuar ante los conflictos éticos que se puedan presentar
en esta etapa de la vida. Ademaés sefiala la necesidad
de crear protocolos y guias de actuacion ante estas
situaciones, formarnos en el campo de los cuidados
paliativos y de la Bioética, independientemente de
nuestra especialidad, y resaltar la importante labor
que pueden jugar los Comités de Etica Asistencial,
como organo consultivo, ante las dudas de los pa-
cientes, familiares y/o profesionales.

IIL.- RECOMENDACIONES SOBRE TOMA DE
DECISIONES Y CUIDADOS AL FINAL DE LA
VIDA EN NEONATOLOGIA. ANALES DE PE-
DIATRIA. GRUPO DE TRABAJO DE ETICA
DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE NEONATO-
LOGIA.

La aplicaciéon de los cuidados paliativos en las uni-
dades de cuidados intensivos de neonatologia plan-
tea importantes interrogantes, como determinar qué
pacientes son susceptibles de limitacion del esfuerzo
terapéutico, o como gestionar los conflictos cuando
surgen discrepancias entre el equipo médico y la

familia sobre los tratamientos y cuidados que con-
sideran mas beneficiosos para el paciente. Pero tam-
bién se analizan los deberes del profesional sanitario
hacia los padres una vez que el recién nacido ha fa-
llecido (proceso de duelo), y el desgaste emocional
que experimentan los profesionales sanitarios que
prestan sus servicios en este tipo de unidades.
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LEGISLACION ESTATAL

Instrumento de Ratificacion del Protocolo adi-
cional al Convenio relativo a los derechos hu-
manos y la biomedicina sobre el trasplante de
organos y de tejidos de origen humano, hecho
en Estrasburgo el 24 de enero de 2002. B.O.E.
de 29 de enero de 2015.

Instrumento de Ratificacion del Convenio Eu-
ropeo sobre el Ejercicio de los Derechos de los
Niflos, hecho en Estrasburgo el 25 de enero de
1996. B.O.E. de 21 de febrero de 2015.

Ley Orgéanica 1/2015, de 30 de marzo, por la
que se modifica la Ley Organica 10/1995, de 23
de noviembre, del Cédigo Penal. B.O.E. de 31
de marzo de 2015.

Ley Organica 4/2015, de 30 de marzo, de pro-
teccion de la seguridad ciudadana. B.O.E. de 31
de marzo de 2015.

Ley 24/2014, de 20 de noviembre, por la que
se crea el Consejo General de Colegios de Te-
rapeutas Ocupacionales. B.O.E. de 21 de No-
viembre de 2014.

Ley 35/2014, de 26 de diciembre, por la que se
modifica el texto refundido de la Ley General
de la Seguridad Social en relacion con el régi-
men juridico de las Mutuas de Accidentes de
Trabajo y Enfermedades Profesionales de la
Seguridad Social. B.O.E. de 29 de diciembre de
2014.

Ley 36/2014, de 26 de diciembre, de Presu-
puestos Generales del Estado para el afio 2015.
B.O.E. de 30 de diciembre de 2014.

Real Decreto 69/2015, de 6 de febrero, por el
que se regula el Registro de Actividad de Aten-
cion Sanitaria Especializada. B.O.E. de 10 de
febrero de 2015.

Real Decreto 184/2015, de 13 de marzo, por el
que se regula el catdlogo homogéneo de equi-
valencias de las categorias profesionales del
personal estatutario de los servicios de salud y
el procedimiento de su actualizacion. B.O.E. de
7 de abril de 2015.

Orden SS1/2057/2014, de 29 de octubre, por la
que se modifican los anexos 111, IV y V del Real
Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que
se establecen las normas de calidad y seguridad
para la donacion, la obtencion, la evaluacion,
el procesamiento, la preservacion, el almace-
namiento y la distribucion de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordina-
cion y funcionamiento para su uso en humanos.
B.O.E. de 05 de Noviembre de 2014.

Orden SS1/2065/2014, de 31 de octubre, por la
que se modifican los anexos I, I y III del Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el
que se establece la cartera de servicios comu-
nes del Sistema Nacional de Salud y el proce-
dimiento para su actualizacion. B.O.E. de 06 de
Noviembre de 2014.

Orden SS1/2204/2014, de 24 de noviembre, por
la que se actualizan los anexos I, I y I1I del Real
Decreto 1207/2006, de 20 de octubre, por el
que se regula la gestion del Fondo de cohesion
sanitaria. BOE 287/2014, de 27 de noviembre
de 2014 Ref. Boletin: 14/12294. B.O.E. de 27
de Noviembre de 2014.

Orden DEF/2277/2014, de 28 de noviembre.
Establece los precios publicos por la prestacion
de servicios y actividades de naturaleza sani-
taria en el ambito del Ministerio de Defensa.
B.O.E. de 04 de Diciembre de 2014.
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Orden SS1/2375/2014, de 11 de diciembre. Mo-
difica la Orden SP1/2136/2011, de 19-07-2011
(RCL 2011\1492), por la que se fijan las moda-
lidades de control sanitario en frontera por la
inspeccion farmacéutica y se regula el Sistema
Informatico de Inspeccion Farmacéutica de Sa-
nidad Exterior. B.O.E. de 19 de Diciembre de
2014.

Orden SS1/2396/2014, de 17 de diciembre, por
la que se establecen las bases del Programa
marco de calidad y seguridad para la obtencion
y trasplante de 6rganos humanos y se estable-
cen los procedimientos de informacion para su
intercambio con otros paises. B.O.E. de 22 de
Diciembre de 2014.

Orden SSI1/2416/2014, de 17 de diciembre, por
la que se crea y regula el Centro de Referencia
Estatal de Atencion Psicosocial a Personas con

Trastorno Mental Grave, en Valencia. B.O.E.
de 23 de Diciembre de 2014.

Orden SS1/445/2015, de 9 de marzo, por la que
se modifican los anexos I, Il y III del Real De-
creto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el que
se crea la Red Nacional de Vigilancia Epide-
miologica, relativos a la lista de enfermedades
de declaracion obligatoria, modalidades de de-
claracion y enfermedades endémicas de ambito
regional. B.O.E. de 17 de marzo de 2015.

Resolucion de 12 de noviembre de 2014, de
la Direccion General de Seguros y Fondos de
Pensiones, por la que se publica la relacion de
centros sanitarios privados y de entidades ase-
guradoras que han suscrito convenio para la
asistencia a lesionados en accidentes de trafi-
co correspondiente al periodo de 1 de enero de
2014 a 31 de diciembre de 2017. B.O.E. de 26
de Noviembre de 2014.

Resolucion de 20 de noviembre de 2014, de la
Direccidon General de Salud Publica, Calidad e
Innovacion, por la que se determina la inclusion
de la enfermedad por el virus del Ebola den-
tro del grupo I de la clasificacion sanitaria de
los cadaveres segun las causas de la defuncion,
establecida en el Decreto 2263/1974, de 20 de
julio, por el que se aprueba el Reglamento de
Policia Sanitaria Mortuoria. B.O.E. de 03 de
Diciembre de 2014.

Resolucion 4B0/38161/2014, de 9 de diciem-
bre, del Instituto Social de las Fuerzas Arma-
das, por la que se publican los conciertos sus-

182

critos con entidades de seguro para la asistencia
sanitaria de beneficiarios durante el ano 2015.
B.O.E. de 19 de Diciembre de 2014.

Resolucion de 18 de diciembre de 2014, de la
Mutualidad General de Funcionarios Civiles
del Estado, por la que se publica el concierto
suscrito con entidades de seguro para el asegu-
ramiento del acceso a la prestacion de asistencia
sanitaria en territorio nacional, a los mutualistas
y demas beneficiarios de la misma que hayan
optado por recibirla a través de entidades de se-
guro, durante el afio 2015 y se regula el cambio
de entidad prestadora de la asistencia sanitaria.
B.O.E. de 20 de Diciembre de 2014.

Resolucion de 3 de diciembre de 2014, de la
Secretaria de Estado de Administraciones Pu-
blicas, por la que se establece la anotacion obli-
gatoria en el Registro Central de Personal de
todas las licencias por enfermedad y bajas por
incapacidad temporal. B.O.E. de 20 de Diciem-
bre de 2014.

Resolucion de 15 de diciembre de 2014, de la
Direccion General de Cartera Basica de Servi-
cios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia,
por la que se procede a la actualizacion de la
cuantia maxima correspondiente a los medi-
camentos pertenecientes a los grupos ATC de
aportacion reducida, y se actualizan los limites
maximos de aportaciéon mensual para las per-
sonas que ostenten la condicion de asegurado
como pensionistas de la Seguridad Social y sus
beneficiarios en la prestacion farmacéutica am-
bulatoria. B.O.E. de 23 de Diciembre de 2014.

Resolucion de 30 de diciembre de 2014, de la
Direccion General de Cartera Basica de Servi-
cios del Sistema Nacional de Salud y Farma-
cia, por la que se desarrolla la clasificacion de
protesis externas para el Sistema informatizado
para la recepcion de comunicaciones de pro-
ductos ortoprotésicos al Sistema Nacional de
Salud y se corrige error en la de 22 de agosto de
2014, por la que se desarrolla la clasificacion de
ortoprotesis especiales para el Sistema informa-
tizado para la recepcion de comunicaciones de
productos ortoprotésicos al Sistema Nacional
de Salud. B.O.E. de 16 de enero de 2015.

Circular: 1/ 2015, de 26 de enero, de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos, so-
bre comercio exterior de medicamentos. http://
www.aemps.gob.es.
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LEGISLACION AUTONOMICA

ANDALUCIA

Ley 4/2014, de 9 de diciembre, por la que se
modifican la Ley 7/2003, de 20 de octubre, por
la que se regula la investigacion en Andalucia
con preembriones humanos no viables para la
investigacion in vitro, y la Ley 1/2007, de 16 de
marzo, por la que se regula la investigacion en
reprogramacion celular con finalidad exclusi-
vamente terapéutica. B.O.J.A. de 15 de diciem-
bre de 2014.

Decreto 162/2014, de 18 de noviembre, me-
diante el cual se asigna al Servicio Andaluz de
Salud los medios personales adscritos al Hos-
pital General Basico de la Defensa «San Car-
los» de San Fernando, Cadiz, traspasados por
la Administracion del Estado a la Comunidad
Auténoma de Andalucia, por el Real Decreto
803/2014, de 19-9-2014. B.O.J.A. de 27 de no-
viembre de 2014.

Decreto 96/2015, de 3 de marzo, por el que se
aprueba la Oferta de Empleo Publico para el
afno 2015 de los Centros Sanitarios del Servicio
Andaluz de Salud. B.O.J.A. de 05 de marzo de
2015.

Orden de 21 de noviembre de 2014, por la que
se actualiza la estructura de gestion y funcio-
namiento para la prestacion de los servicios de
atencién especializada en el Area de Salud de
Huelva. B.O.J.A. de 01 de Diciembre de 2014.

Orden de 21 de noviembre de 2014, por la que
se actualiza la estructura de gestion y funcio-
namiento para la prestacion de los servicios de
atencion especializada en el Area de Salud de
Granada. B.O.J.A. de 01 de Diciembre de 2014.

Orden de 30 de enero de 2015, por la que se
determina el sistema de comunicacion de sos-
pecha de enfermedad profesional por las per-
sonas facultativas médicas de los servicios de
prevencion de riesgos laborales. B.O.J.A. de 6
de febrero de 2015.

Orden de 12 de febrero 2015. Aprueba el Plan
Anual de Inspeccion de Servicios Sanitarios.
B.0O.J.A. de 12 de febrero de 2015.

Resolucion de 9 de diciembre de 2014, de la
Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de
Salud, por la que se anuncia convocatoria para
la seleccion de medicamentos a dispensar por
las oficinas de farmacia de Andalucia, cuando

sean prescritos o indicados por principio activo
en las recetas médicas y 6rdenes de dispensa-
cion oficiales del Sistema Nacional de Salud.
B.0.J.A. de 15 de Diciembre de 2014.

Resolucion de 9 de enero de 2015, de la Direc-
ci6én Gerencia del Servicio Andaluz de Salud,
por la que se crea un Registro Auxiliar en el
Hospital de San Carlos de San Fernando (Ca-
diz). B.O.J.A. de 16 de enero de 2015.

ARAGON

Ley 9/2014, de 23 de octubre, de Apoyo a las
Familias de Aragon. B.O.A. de 05 de Noviem-
bre de 2014.

Ley 12/2014, de 18 de diciembre, de medi-
das para la efectiva integracion del Consorcio
Aragonés Sanitario de Alta Resolucion, en el
Servicio Aragonés de Salud. B.O.A. de 30 de
diciembre de 2014.

Decreto 182/2014, de 4 de noviembre, modi-
fica el Mapa Sanitario de la Comunidad Auto-
noma de Aragon. B.O.A. de 17 de Noviembre
de 2014.

Decreto 32/2015, de 9 de marzo, por el que se
modifica parcialmente el Decreto 174/2010, de
21 de septiembre, por el que aprueba el regla-
mento de estructura y funcionamiento de las
areas y sectores del Sistema de Salud de Ara-
gon. B.O.A. 16 de marzo de 2015.

Orden de 21 de octubre de 2014, del Departa-
mento de Hacienda y Administracion Publica,
por la que se publica el Protocolo de actuacion
ante la violencia externa en el lugar de trabajo
del personal de la Administracion de la Comu-
nidad Auténoma de Aragén. B.O.A. de 18 de
Noviembre de 2014.

Orden de 22 de septiembre de 2014, del Conse-
jero de Sanidad, Bienestar Social y Familia, por
la que se modifica la Orden de 28 de octubre
de 2013, del Departamento de Sanidad, Bien-
estar Social y Familia, por la que se regula el
procedimiento necesario para la prestacion de
asistencia sanitaria con cargo a fondos publicos
a personas empadronadas en Aragon, que no
tengan la condicion de aseguradas ni beneficia-
rias del Sistema Nacional de Salud. B.O.A. de
26 de Noviembre de 2014.
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Orden de 30 de octubre de 2014, del Servi-
cio Aragonés de Salud, por la que se publica
el Acuerdo de 21-10-2014, del Gobierno de
Aragbn, por el que se otorga la aprobacion
expresa y formal, ratificandolo, al Acuerdo al-
canzado entre el Servicio Aragonés de Salud y
las Organizaciones Sindicales integrantes de la
Mesa Sectorial de Sanidad, CEMSATSE, CSIF,
CCOO y UGT, en la reunién celebrada el 30-
9-2014 en la Mesa Sectorial de Sanidad, por
el que se modifica el Acuerdo entre el Servicio
Aragonés de Salud y los Sindicatos integrantes
de la Mesa Sectorial de Sanidad, en materia de
carrera profesional para el personal sanitario de
formacion profesional y el personal de gestion
y servicios del Servicio Aragonés de Salud de
26-6-2008 (LARG 2008\250). B.O.A. de 27 de
Noviembre de 2014.

Orden de 30 de octubre de 2014 por la que se
publica el Acuerdo de 21-10-2014, del Gobier-
no de Aragén, por el que se otorga la aproba-
cion expresa y formal, ratificandolo, al Acuerdo
alcanzado entre el Servicio Aragonés de Salud
y las Organizaciones Sindicales integrantes de
la Mesa Sectorial de Sanidad, CEMSATSE,
CSIF, CCOO y UGT, en la reunién celebrada el
30-9-2014 en la Mesa Sectorial de Sanidad, por
el que se modifica el Acuerdo entre el Servicio
Aragonés de Salud y las organizaciones sindi-
cales integrantes de la Mesa Sectorial de Sani-
dad en materia de carrera profesional de 13-11-
2007. B.O.A. de 27 de Noviembre de 2014.

Orden de 30 de octubre de 2014. por la que se
Publica el Acuerdo del Gobierno de Aragon de
21-10-2014, por el que se modifica la jornada
anual del personal funcionario y estatutario que
presta servicios en los centros sanitarios del
Servicio Aragonés de Salud, establecida por
Acuerdo del Gobierno de Aragon de 4-3-2014.
B.O.A. de 27 de Noviembre de 2014.

Orden de 12 de enero de 2015, del Consejero
del Departamento de Sanidad, Bienestar Social
y Familia, por la que se crea la categoria esta-
tutaria de Técnico Auxiliar de Farmacia en el
ambito de los Centros Sanitarios del Servicio
Aragonés de Salud. B.O.A. de 27 de enero de
2015.

Orden de 13 de enero de 2015, del Consejero de
Sanidad, Bienestar Social y Familia, por la que
se crea la Comision de seguimiento de uso ra-

cional del medicamento en Aragon. B.O.A. de
11 de febrero de 2015.
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Orden de 22 de enero de 2015, del Consejero de
Sanidad, Bienestar Social y Familia, por la que
se establecen las modificaciones en las asigna-
ciones poblacionales de determinadas plazas de
Meédicos de Familia, Pediatras y Enfermeras,
correspondientes a los Equipos de Atencion
Primaria de los Sectores Sanitarios del Servicio
Aragonés de Salud. B.O.A. de 21 de abril de
2015.

Orden de 28 de enero de 2015, del Consejero de
Hacienda y Administracion Publica, por la que
se da publicidad al Acuerdo Administracion-
Sindicatos para armonizar el proceso electoral
para representantes del personal de centros sa-
nitarios de la Comunidad Auténoma de Aragon,
durante el afio 2015. B.O.A. de 02 de febrero
de 2015.

Orden 11 de febrero de 2015, del Consejero de
Sanidad, de Bienestar Social y Familia por la
que se aprueba la carta de servicios al ciudada-
no del Instituto Aragonés de la Mujer. B.O.A.
de 8 de abril de 2015.

Orden de 20 de febrero de 2015, del Consejero
de Sanidad, Bienestar Social y Familia, por la
que se actualiza la clasificacion de las zonas de
salud de la Comunidad Autonoma de Aragon a
efectos de planificacion farmacéutica- B.O.A.
de 23 de febrero de 2015.

Orden de 16 de marzo de 2015, del Conseje-
ro de Sanidad, Bienestar Social y Familia, por
la que se aprueba la Politica de Seguridad de
las Tecnologias de la Informacién y la Comu-
nicacion en el Servicio Aragonés de Salud y se
crean el Comité de Seguridad de la Informa-
cion y la figura del Responsable de Seguridad.
B.O.A. de 14 de abril de 2015.

Orden 18 de marzo de 2015, del Consejero de
Sanidad, de Bienestar Social y Familia por la
que se dispone la publicacion del acuerdo de 23
de diciembre de 2014 del Gobierno de Aragon
por el que se aprueba el Plan Estratégico para la
Prevencion y Erradicacion de la Violencia con-
tra las Mujeres en Aragon 2014-2017. B.O.A.
de 28 de abril de 2015.

Orden de 31 de marzo de 2015, del Conseje-
ro de Sanidad, Bienestar Social y Familia, por
la que se modifica la Orden de 27 de abril de
2007, por la que se regula la accion concertada
en materia de prestaciones de servicios sanita-
rios. B.O.A. de 16 de abril de 2015.
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Orden de 1 de abril de 2015, del Consejero del
Departamento de Sanidad, Bienestar Social y
Familia, por la que se crea la categoria profe-
sional de Facultativo Especialista de Analisis
Clinicos y Bioquimica Clinica en el ambito de
los Centros Sanitarios del Servicio Aragonés de
Salud. B.O.A. de 8 de abril de 2015.

Orden 1 de abril de 2015, del Consejero del
Departamento de Sanidad, Bienestar Social
y Familia, por la que se suprime la categoria
profesional de locutor en el ambito del Servicio
Aragonés de Salud. . B.O.A. de 8 de abril de
2015.

Resolucion de 4 de noviembre de 2014, de la
Direccion Gerencia del Servicio Aragonés de
Salud, por la que se resuelve la publicacion
del Pacto de la Mesa Sectorial de Sanidad en
materia de Promocion Interna Temporal para el
personal estatutario fijo del Servicio Aragonés
de Salud. B.O.A. de 13 de Noviembre de 2014.

Resolucion de 14 de enero 2015. Resuelve la
publicacion del Pacto de la Mesa Sectorial de
Sanidad en materia de Unidades Electorales en
el ambito de los centros de salud del Servicio
Aragonés de Salud. B.O.A. de 27 de enero de
2015.

Resolucion de 14 de enero 2015. Resuelve la
publicacion del Pacto de la Mesa Sectorial de
Sanidad en materia de Accion Social para el
personal estatutario del Servicio Aragonés de
Salud. B.O.A. de 27 de enero de 2015.

Resolucion de 25 de marzo 2015. Relativa al
procedimiento ordinario de acceso y cambio
de nivel de carrera profesional de licenciados
y diplomados sanitarios en el &mbito del Servi-
cio Aragonés de Salud, como consecuencia del
Acuerdo entre el Servicio Aragonés de Salud y
las Organizaciones Sindicales integrantes de la
Mesa Sectorial de Sanidad en materia de carre-
ra profesional, de 30-9-2014. B.O.A. de 31 de
marzo de 2015.

ASTURIAS

Ley del Principado de Asturias 1/2015, de 20 de
febrero, de Creacion del Colegio Profesional de
Terapeutas Ocupacionales. B.O.P.A. de 04 de
marzo de 2015.

Ley del Principado de Asturias 4/2015, de 6 de
marzo, del Principado de Asturias de atencion
integral en materia de drogas y bebidas alcoho-
licas. B.O.P.A. de 20 de marzo de 2015.

Ley del Principado de Asturias 7/2015, de 20
de marzo, de modificacion de la Ley del Princi-
pado de Asturias 3/2003, de 24 de marzo, de la
Sindicatura de Cuentas. B.O.P.A. de 8 de abril
de 2015.

Ley del Principado de Asturias 9/2015, de 20
de marzo, de primera modificacion de la Ley
del Principado de Asturias 1/2003, de 24 de fe-
brero, de Servicios Sociales. B.O.P.A. de 8 de
abril de 2015.

Ley del Principado de Asturias 10/2015, de 20
de marzo, por la que se establecen ayudas so-
ciales a las personas con hemofilia u otras coa-
gulopatias congénitas que hayan desarrollado la
hepatitis C como consecuencia de haber recibi-
do tratamiento con concentrados de factores de
coagulacion en el ambito del sistema sanitario
publico de Asturias. B.O.P.A. de 8 de abril de
2015.

Decreto 18/2015, de 25 de marzo. Determina
los ambitos de actuacion de los Comités de Se-
guridad y Salud en la Administracion. B.O.P.A.
de 31 de marzo de 2015

Decreto 26/2015, de 8 de abril, de organizacion
y funcionamiento del Comité asesor del cribado
neonatal de enfermedades endocrino-metaboli-
cas del Principado de Asturias. B.O.P.A. de 14
de abril de 2015.

Resolucion de 22 de diciembre 2014. Autori-
za a las Gerencias de Area Sanitaria a utilizar
un procedimiento de designacion de candidatos
distinto al establecido en el articulo 17 del Pac-
to sobre Contratacion de Personal Temporal del
Sespa. B.O.P.A. de 31 de Diciembre de 2014.

Resolucion de 5 de febrero de 2015, del Direc-
tor Gerente del Servicio de Salud del Principa-
do de Asturias, por la que se dictan instruccio-
nes ante la celebracion de elecciones sindicales
a las Juntas de Personal y Comités de Empresa
del Servicio de Salud del Principado de Astu-
rias. B.O.P.A. de 13 de febrero de 2015.

Resolucion de 2 de marzo de 2015, de la Conse-
jeria de Sanidad, por la que se aprueba el nuevo
calendario oficial de vacunaciones infantiles
en el Principado de Asturias. B.O.P.A. de 9 de
marzo de 2015.
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BALEARES

Ley 1/2015, de 19 de febrero, por la que se mo-
difica la ordenacion farmacéutica de las Illes
Balears. B.O.1.B. de 24 de febrero de 2015.

Ley 4/2015, de 23 de marzo. Ley de derechos
y garantias de persona en proceso de morir de
Illes Balears. B.O.1.B. de 28 de marzo de 2015.

Ley 5/2015, de 23 de marzo, de racionalizacion
y simplificacion del ordenamiento legal y re-
glamentario de la Comunidad Auténoma de las
Illes Balears. B.O.1.B. de 28 de marzo de 2015.

Ley 7/2015, de 10 de abril, por la que se es-
tablece el marco regulador de los procesos de
autonomia personal de menores que han sido

sometidos a una medida de proteccion o refor-
ma. B.O.1.B. de 16 de abril de 2015.

Decreto Ley 1/2014, de 14 de noviembre de
2014, por el que se modifica la ordenacion far-
macéutica de las Illes Balears. B.O.I.B. de 15
de Noviembre de 2014.

Decreto 49/2014, de 28 de noviembre, por el
que se crea el Centro Coordinador del Progra-
ma de Cuidados Paliativos de las Illes Balears.
B.O.1.B. de 29 de Noviembre de 2014.

Decreto 4/2015, de 6 de febrero, de modifica-
cion del Decreto 63/2012, de 20 de julio, por
el que se establece la estructura organica ba-

sica del Servicio de Salud de las Illes Balears.
B.0O.1.B. de 07 de febrero de 2015.

Decreto 8/2015, de 6 de marzo, de modificacion
del Decreto 46/2012, de 1 de junio, por el que se
regula el marco de calidad de los centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios, se crea la Co-
mision Autonomica de Acreditacion de los Cen-
tros Sanitarios de las Illes Balears y se aprueba el
Programa de Acreditacion de Hospitales Gene-
rales. B.O.1.B. de 07 de marzo de 2015.

Decreto 9/2015, de 13 de marzo, de modifica-
cion del Decreto 35/2011, de 8 de abril, por el
que se crea el Centro Coordinador de Atencion

Temprana y Desarrollo Infantil de las Illes Ba-
lears. B.O.I.B. de 14 de marzo de 2015.

Decreto 16 /2015, de 10 de abril, de ordenacion
sanitaria territorial de la comunidad autonoma
de las Illes Balears. B.O.I.B. de 14 de abril de
2015.
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Decreto 18 /2015, de 10 de abril de 2015, por el
que se establecen los principios generales a los
que se han de someter los conciertos sociales.
B.O.L.B. de 16 de abril de 2015.

Orden del consejero de Salud de 15 de abril de
2015 por la que se modifica la Orden del con-
sejero de Salud de 17 de junio de 2013 por la
que se aprueba la relacion de funciones de los
puestos de trabajo de la Consejeria de Salud

y del Servicio de Salud de las Islas Baleares.
B.O.I.B. de 16 de abril de 2015.

Resolucion de 5 de diciembre 2014. Convali-
da el Decreto ley 1/2014, de 14-11-2014 (LIB
2014\263), por el que modifica la ordenacion
farmacéutica de las Illes Balears. B.O.I.B. de 11
de Diciembre de 2014.

Resolucion del Consejero de Administraciones
Publicas por la que se aprueba el Protocolo de
actuacion para la movilidad administrativa por
razdn de violencia de género para las empleadas
publicas de servicios generales de la Adminis-
tracion de la Comunidad Auténoma de las Illes
Balears. B.O.1.B. de 12 de febrero de 2015.

Resolucion de 6 de febrero 2015. Aprueba
la planta farmacéutica de las Illes Balears.
B.O.1.B. de 14 de febrero de 2015.

Resolucion de 18 de febrero de 2015, del di-
rector general del Servicio de Salud de las Islas
Baleares por la que se delegan diferentes com-

petencias en determinados o6rganos del Servicio
de Salud. B.O.1.B. de 26 de febrero de 2015.

Resolucion de 12 de marzo de 2015, por la que
se ordena el inicio del procedimiento median-
te el cual aprueba el catalogo farmacéutico de
las Islas Baleares. B.O.1.B. de 17 de marzo de
2015.

Acuerdo de dia 31 de octubre de 2014, del Con-
sejo de Gobierno, de modificacion del Acuer-
do de 23 de septiembre de 2011 por el cual se
adoptan medidas para reducir el déficit publico
en relacidon con los gastos de personal corres-
pondientes al complemento de productividad y
a las gratificaciones al personal funcionario al
servicio de la Administracion de la Comunidad
Autonoma de las Illes Balears y de los entes
que integran el sector publico instrumental de
la Comunidad Auténoma de las Illes Balears in-
cluidos en el ambito de aplicacion del Decreto
85/1990. B.O.1.B. de 01 de Noviembre de 2014.



Legislacion

Acuerdo de 16 de enero de 2015 del Consejo de
Gobierno por el que se aprueba el «Plan de or-
denacion de los recursos humanos por el que el
personal de compras de las gerencias se integra
en la Central Corporativa de Compras y Logis-
tica del Servicio de Salud de las Islas Baleares
y se regula el procedimiento de movilidad en
razon del servicio que se deriva de ello y se re-
ordena el personal». B.O.I.B. de 17 de enero de
2015

Acuerdo de 23 de enero 2015, que Ratifica el
Acuerdo de la Mesa Sectorial de Sanidad de
22-12-2014 que se establece una nueva jorna-
da ponderada anual para 2014 en el Servicio
de Salud de las Illes Balears. B.O.I.B. de 24 de
enero de 2015

Acuerdo de la Mesa Sectorial de 22-12-2014
por el que se desarrolla el punto 152 d del
Acuerdo de la Mesa Sectorial de Sanidad de 17
de marzo de 2014 por el que se regula la bol-
sa general de empleo para personal estatutario
temporal del Servicio de Salud de las Illes Ba-
lears. B.O.I.B. de 24 de enero de 2015

CANARIAS

Ley 8/2014, de 28 de octubre, de no discrimi-
nacién por motivos de identidad de género y de
reconocimiento de los derechos de las personas

transexuales. B.O.C. de 05 de noviembre de
2014.

Ley 9/2014, de 6 de noviembre, de medidas tri-
butarias, administrativas y sociales de Canarias.
B.O.C. de 10 de noviembre de 2014.

Ley 12/2014, de 26 de diciembre, de transpa-
rencia y de acceso a la informacion publica.
B.O.C. de 09 de enero de 2015.

Ley 1/2015, de 9 de febrero, de derechos y ga-
rantias de la dignidad de la persona ante el pro-
ceso final de su vida. B.O.C. de 13 de febrero
de 2015.

Decreto 99/2014, de 16 de octubre, por el que
se regula la estructura organizativa para la pre-
paracion y respuesta frente a la posible apari-
cion de emergencias sanitarias. BOC de 18 de
noviembre de 2014.

Decreto 103/2014, de 30 de octubre, por el que
se regula la ordenacion del sistema de forma-
cion sanitaria especializada para la formacion

de especialistas en Ciencias de la Salud de Ca-
narias. B.O.C. de 10 de noviembre de 2014.

Decreto 123/2014, de 18 de diciembre, por el
que se establece el procedimiento para la im-
plantacion de tecnologias sanitarias en la prac-
tica asistencial del Servicio Canario de la Salud
y se crea el Comité Técnico para la evaluacion
de tecnologias sanitarias. B.O.C. de 29 de Di-
ciembre de 2014,

Decreto 132/2014, de 29 de diciembre, de Sani-
dad Mortuoria. B.O.C. de 08 de enero de 2015.

Decreto 21/2015, de 26 de febrero, que modifi-
ca el Decreto 154/2002, de 24 de octubre, por
el que se regula el transporte terrestre sanitario.
B.O.C. de 06 de marzo de 2015.

Decreto 37/2015, de 27 de marzo, por el que
se aprueba y regula el Sistema de Informacion
de Actuaciones Administrativas de la Adminis-
tracion Publica de la Comunidad Auténoma de
Canarias. B.O.C. de 08 de abril de 2015.

Orden de 20 de febrero de 2015, por la que se
aprueba el Calendario Vacunal Infantil de la
Comunidad Auténoma de Canarias. B.O.C. 27
de febrero de 2015.

Orden de 20 de febrero de 2015, por la que se
aprueba el Calendario Vacunal Sistematico del

Adulto de la Comunidad Auténoma Canaria.
B.O.C. 27 de febrero de 2015.

Resolucion de 30 de marzo de 2015, de la Di-
rectora, por la que se modifica la cuantia de los
precios publicos de servicios sanitarios previs-
tos en el Decreto 81/2009, de 16 de junio, que
establece los precios publicos de los servicios
sanitarios prestados por el Servicio Canario de
la Salud y fija sus cuantias. B.O.C. de 14 de
abril de 2015.

Resolucion de 10 de abril de 2015, de la Secre-
taria General, por la que se aprueban modelos
normalizados en materia de prestacion ortopro-
tésica suplementaria ambulatoria. B.O.C. de 14
de abril de 2015.

CANTABRIA

Decreto 82/2014, de 26 de diciembre. Aprueba
la Oferta de Empleo Publico de Personal Esta-
tutario de Instituciones Sanitarias de la Comu-

nidad Auténoma de Cantabria para el afio 2014.
B.O.C. de 31 de Diciembre de 2014.
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Decreto 2/2015, de 15 de enero, por el que se
regula el ejercicio del derecho a la segunda opi-
ni6on médica en el ambito del sistema sanitario
publico de Cantabria. B.O.C. de 23 de enero de
2015.

Decreto 7/2015, de 29 de enero, por el que se
modifica el Decreto 7/2003, de 30 de enero, por
el que se aprueba la planificacion farmacéuti-
ca y se establecen los requisitos técnicos sani-
tarios, el régimen juridico y el procedimiento
para la autorizacion, transmision, traslados,
modificaciones y cierre de las oficinas de far-
macia. B.O.C. 10 de febrero de 2015.

Orden SAN/62/2014, de 27 de octubre, por la
que se crea la categoria de Técnico en Farmacia
en el ambito de las Instituciones Sanitarias del
Servicio Cantabro de Salud. B.O.C. de 10 de
noviembre de 2014.

Orden SAN/11/2015, de 3 de febrero. Regula
el Consejo Asesor de Vacunas de Cantabria.
B.O.C. 10 de febrero de 2015.

Orden SAN/16/2015, de 12 de febrero, por la
que se reduce la jornada efectiva del personal
de Instituciones Sanitarias dependientes del
Servicio Cantabro de Salud. B.O.C. 19 de fe-
brero de 2015

Resolucion de 26 de diciembre 2014. Acuerdo
sobre jornada del personal celador de los Ser-
vicios de Urgencia de Atencion Primaria de
modelo especial. B.O.C. de 31 de Diciembre de
2014.

Acuerdo del Consejo de Gobierno de 26-12-
2014 por el que se levanta parcialmente la sus-
pension de los acuerdos en materia de carrera
profesional del personal al servicio de Institu-
ciones Sanitarias del Servicio Céntabro de Sa-
lud. B.O.C. de 31 de Diciembre de 2014.

CASTILLA — LA MANCHA

Ley 7/2014, de 13 de noviembre, de Garantia
de los Derechos de las Personas con Discapaci-
dad en Castilla-La Mancha. D.O.C.M. de 02 de
Diciembre de 2014.

Ley 10/2014, de 18 de diciembre, de Presu-
puestos Generales de la Junta de Comunidades
de Castilla-La Mancha para 2015. D.O.C.M. de
29 de Diciembre de 2014.
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Ley 2/2015, de 19 de febrero, por la que se mo-
difica la Ley 5/2005, de 27 de junio, de Ordena-
cion del Servicio Farmacéutico de Castilla-La
Mancha. D.O.C.M. de 27 de febrero de 2015

Decreto 120/2014, de 17/12/2014, de supresion
de los Servicios Provinciales de Coordinacion
e Inspeccion de la Gerencia de Coordinacion e
Inspeccion del Servicio de Salud de Castilla-
La Mancha. D.O.C.M. de 23 de Diciembre de
2014.

Orden de 17/11/2014, de la Consejeria de Sani-
dad y Asuntos Sociales, por la que se establecen
los precios publicos de la asistencia sanitaria y
de los servicios prestados en la red de centros
sanitarios dependientes del Servicio de Salud
de Castilla-La Mancha. D.O.C.M. de 21 de No-
viembre de 2014

Orden de 22/12/2014, de la Consejeria de Sani-
dad y Asuntos Sociales, por la que se determi-
nan las enfermedades congénitas endocrinas y
metabolicas objeto de deteccion precoz en los
recién nacidos. D.O.C.M. de 30 de Diciembre
de 2014.

Orden de 29/01/2015, de la Consejeria de Edu-
cacion, Cultura y Deportes, por la que se publi-
ca la plantilla orgéanica de los Equipos de Aten-
cion Educativa Hospitalaria y Domiciliaria de
la Comunidad Auténoma de Castilla-La Man-
cha. D.O.C.M. de 04 de febrero de 2015

Orden de 11/02/2015, de la Consejeria de Sani-
dad y Asuntos Sociales, por la que se estable-
cen las prioridades en materia de inspeccion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios
y sociales y se aprueba el Plan de Inspeccion
de Centros, Servicios y Establecimientos Sani-
tarios y Sociales de la Consejeria de Sanidad
y Asuntos Sociales y el Plan de Inspeccion y
Evaluacion Sanitaria del Servicio de Salud de
Castilla-La Mancha para 2015. DOCM de 18
de febrero de 2015.

Resolucion de 19/12/2014, de la Direccidn
General de Calidad, Planificacion, Ordena-
cion e Inspeccion, por la que se hace publica
la relacion de centros autorizados para extrac-
cion, trasplante y banco de drganos y tejidos.
D.O.C.M. de 02 de enero de 2015

Resolucion de 31 de diciembre 2014. Ordena
la publicacion del Acuerdo del Consejo de Go-
bierno de 11/12/2014, que modifica las unida-
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des electorales en el ambito del Servicio de Sa-
lud de Castilla-La Mancha (Sescam). D.O.C.M.
de 19 de Diciembre de 2014.

Resolucion de 14 de enero de 2015, de la Mu-
tualidad General de Funcionarios Civiles del
Estado, por la que se publica el Acuerdo de pro-
rroga para el afio 2015 del Convenio de colabo-
racion por el que se formaliza la encomienda de
gestion al Servicio de Salud de la Comunidad
Auténoma de Castilla-La Mancha, en materia
de gestion de prestaciones sanitarias. B.O.E. de
26 de enero de 2015

Resolucion de 14/01/2015, de la Direccion Ge-
neral de Salud Publica, Drogodependencias y
Consumo, por la que se determina la inclusion
de la enfermedad por el virus del Ebola dentro
del grupo I de la clasificacion de los cadaveres
segun la causa de la defuncion, establecida en
el articulo 4.1.A) del Decreto 72/1999, de 1 de
junio, de sanidad mortuoria. D.O.C.M. de 5 de
marzo de 2015

Resolucion de 17/02/2015, de la Direccion Ge-
rencia, por la que se aprueba la modificacion de
la composicion del Comité de Etica del Com-
plejo Hospitalario de Toledo. D.O.C.M. de 12
de marzo de 2015

Resolucion de 16 de marzo de 2015, de la Sub-
secretaria, por la que se publica el Acuerdo de
prorroga y actualizacion para el afio 2015, del
Convenio de colaboracion entre el Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha, la Mutualidad
General de Funcionarios Civiles del Estado,
el Instituto Social de las Fuerzas Armadas y la
Mutualidad General Judicial, para la prestacion
en zonas rurales de determinados servicios sa-
nitarios a los mutualistas y demas beneficiarios
adscritos a entidades de seguro de asistencia
sanitaria concertada con dichas mutualidades.
D.O.C.M. de 26 de marzo de 2015.

Resolucion de 27/03/2015, de la Consejeria de
Presidencia y Administraciones Publicas, por
la que se da publicidad al Plan Estratégico de
Administracion Electronica: Castilla-La Man-
cha Administracion mas digital, mas abierta y
mas facil, 2015-2018. D.O.C.M. de 7 de abril
de 2015.

CASTILLA Y LEON

Ley 6/2015, de 24 de marzo, de creacion del
Consejo de Colegios Profesionales de Odon-

tologos y Estomatologos de Castilla y Leon.
B.O.C.Y.L. 30 de marzo de 2015.

Decreto 56/2014, de 6 de noviembre, por el
que se modifica el Decreto 8/2011, de 24 de
febrero, por el que se aprueba el Reglamento
de Seleccion y determinadas formas de provi-
sion de plazas y puestos de trabajo de personal
estatutario en centros e instituciones sanitarias
dependientes de la Gerencia Regional de Salud.
B.O.C.Y.L. de 10 de octubre de 2014.

Decreto 57/2014, de 4 de diciembre, por el que
se regula la constitucidon y funcionamiento de
Unidades de Gestion Clinica del Servicio de
Salud de Castilla y Leon. B.O.C.Y.L. de 05 de
Diciembre de 2014.

Decreto 7/2015, de 22 de enero, por el que se fi-
jan las cantidades retributivas para el afio 2015
del personal al servicio de la Administracion de
la Comunidad de Castilla y Leén y sus Orga-
nismos Autéonomos. B.O.C.Y.L. de 23 de enero
de 2015.

Decreto 21/2015, de 12 de marzo, de traspa-
so de servicios de la Diputacion Provincial de
Leén a la Comunidad de Castilla y Leon, en
materia de asistencia psiquiatrica. B.O.C.Y.L.
16 de marzo de 2015.

Decreto 22/2015, de 12 de marzo. Organiza-
cion y funcionamiento del registro unificado de

victimas de violencia de género en Castilla y
Leon. B.O.C.Y.L. 16 de marzo de 2015.

Orden SAN/926/2014, de 27 de octubre, por la
que se amortizan y modifican Demarcaciones
Asistenciales Médicas y de Enfermeria en Cas-
tilla y Leon. B.O.C.Y.L. de 06 de octubre de
2014.

Orden SAN/1008/2014, de 18 de noviembre,
por la que se regulan los procedimientos de re-
embolso y autorizacion previa de la asistencia
sanitaria transfronteriza. B.O.C.Y.L. de 01 de
Diciembre de 2014.

Orden SAN/1133/2014, de 30 de diciembre,
por la que se establece para el afio 2015 la jor-
nada anual ponderada del personal al servicio
de los Centros e Instituciones Sanitarias de la
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon
que presta servicios en turno rotatorio o en tur-
no fijo nocturno. B.O.C.Y.L. de 31 de Diciem-
bre de 2014.
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Orden SAN/1134/2014, de 30 de diciembre,
por la que se establece para el afio 2015 la jor-
nada anual ponderada del personal al servicio
de los Centros e Instituciones Sanitarias de la
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon
que presta servicios en turno diurno con jorna-
da complementaria. B.O.C.Y.L. de 31 de Di-
ciembre de 2014.

Orden SAN/21/2015, de 12 de enero Modifica
Demarcaciones Asistenciales Médicas en Casti-
llay Le6n. B.O.C.Y.L. de 26 de enero de 2015.

Orden SAN/223/2015, de 17 de marzo, por la
que se establecen las bases reguladoras de las
ayudas econémicas para facilitar la adherencia
a los tratamientos con productos farmacéuticos
prescritos por profesionales del Sistema Nacio-
nal de Salud. B.O.C.Y.L. 26 de marzo de 2015.

Orden SAN/226/2015, de 19 de marzo. De-
sarrolla el procedimiento de suscripcion del
convenio especial de prestacion de asistencia
sanitaria en Castilla y Leon a personas que no
tengan la condicion de aseguradas ni beneficia-
rias del Sistema Nacional de Salud. B.O.C.Y.L.
31 de marzo de 2015.

Orden SAN/241/2015, de 26 de marzo. Amor-
tiza y modifica Demarcaciones Asistenciales
Médicas en Castilla y Leon. B.O.C.Y.L. 30 de
marzo de 2015.

Resolucion de 18 de febrero 2015.Establece el
procedimiento de seleccion de personal para
la intensificacion de su actividad investigado-
ra y la concesion de las ayudas econdmicas a
los centros de la Gerencia Regional de Salud
de Castilla y Ledén donde desarrolle su trabajo,
para el ano 2015. B.O.C.Y.L. 03 de marzo de
2015.

Resolucion de 5 de marzo 2015. Aprueba intro-
ducir en la Resolucion de 21-11-2011 del Presi-
dente de la Gerencia Regional de Salud, por la
que se fijan las tarifas maximas y los porcenta-
jes de revision de las condiciones economicas
aplicables en el afio 2011, a la prestacion de
servicios de asistencia sanitaria concertada en
el ambito de la Gerencia Regional de Salud, la
modalidad de presupuesto fijo en los servicios
de asistencia en régimen de hospitalizacion es-
pecial. B.O.C.Y.L. 13 de marzo de 2015.
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CATALUNA

Ley 13/2014, de 30 de octubre, de accesibili-
dad. D.O.G.C. de 04 de Noviembre de 2014.

Decreto-ley 9/2014, de 30 de diciembre, de me-
didas urgentes en materia de personal. D.O.G.C.
31 de diciembre de 2014.

Decreto 147/2014, de 11 de noviembre, por el
que se establecen los requisitos y el procedi-
miento para la aplicacion del indice corrector
de los margenes de las oficinas de farmacia.
D.O.G.C. de 14 de Noviembre de 2014.

Decreto 4/2015, de 13 de enero, para la de-
teccion precoz, el diagndstico, el tratamiento

y el seguimiento de la hipoacusia neonatal.
D.0.G.C. de 15 de enero de 2015.

Orden SLT/363/2014, de 10 de diciembre.
Creacion del Consejo de las Profesiones Sanita-
rias de Cataluna. D.O.G.C. de 19 de Diciembre
de 2014.

Orden SLT/371/2014, de 11 de diciembre, por
la que se aprueba el programa de actuaciones
estacionales del Servicio Catalan de la Salud
para coordinar las diferentes redes asistenciales
en relacion con el tratamiento de determinados
tipos de pacientes durante el periodo de 2014-
2015. D.0.G.C. de 24 de Diciembre de 2014

Orden SLT/27/2015, de 5 de febrero. Actualiza
el anexo del Decreto 196/2010, de 14-12-2010,
del sistema sanitario integral de utilizacion pua-
blica de Catalufia (SISCAT). D.O.G.C. de 17 de
febrero de 2015.

Orden SLT/80/2015, de 7 de abril, por la que se
fija el importe de la contraprestacion econdémica
para la ejecucion del Programa de salud escolar
para el curso académico 2014-2015. D.O.G.C.
de 19 de abril de 2015.

Orden SLT/85/2015, de 8 de abril, por la que
se determinan para el afio 2015 los precios uni-
tarios para la contraprestacion de la atencion
hospitalaria y especializada. D.O.G.C. de 22 de
abril de 2015.

Orden SLT/101/2015, de 21 de abril, por la que
se actualiza la relacion de intervenciones qui-
rirgicas que tienen garantizado un plazo maxi-
mo de acceso. D.O.G.C. de 22 de abril de 2015.
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Orden SLT/102/2015, de 21 de abril, por la que
se establecen los plazos de referencia para la
accesibilidad a las prestaciones sanitarias que

son a cargo del Servicio Catalan de la Salud.
D.O.G.C. de 22 de abril de 2015.

Acuerdo GOV/165/2014, de 9 de diciembre,
por la que se aprueba la revision del Plan espe-
cial para emergencias radioldgicas de Catalufia.
D.O.G.C. de 11 de Diciembre de 2014.

Acuerdo GOV/38/2015, de 17 de marzo, por el
que se autoriza la modificacion de los Estatu-
tos del Instituto de Diagnéstico por la Imagen.
D.0.G.C. de 19 de marzo de 2015.

EXTREMADURA

Ley 2/2015, de 10 de febrero, de creacion del
Colegio Profesional de Técnicos Superiores en
Laboratorio de Diagnoéstico Clinico. B.O.E. de
05 de marzo de 2015

Ley 8/2015, de 31 de marzo, de creacion del
Colegio Profesional de Técnicos Superiores en
Laboratorio Clinico y Biomédico. D.O.E. 07 de
abril de 2015.

Ley 11/2015, de 8 de abril, de Autoridad de pro-
fesionales del Sistema Sanitario Publico y cen-
tros sociosanitarios de Extremadura. D.O.E. 10
de abril de 2015.

Ley 14/2015, de 9 de abril, de Servicios Socia-
les de Extremadura. D.O.E. 14 de abril de 2015.

Decreto 262/2014, de 2 de diciembre, por la
que se crea y regula el Consejo Asesor de la
infeccion por el VIH y el sida de Extremadura.
D.O.E. 09 de Diciembre de 2014.

Decreto 6/2015, de 27 de enero, por el que se
modifica el Decreto 57/2010, de 5 de marzo,
por el que se regula el procedimiento para la
realizacién de ensayos clinicos con medica-
mentos y productos sanitarios en el Sistema
Sanitario Publico de la Comunidad Auténoma
de Extremadura y se aprueba el modelo-tipo de
contrato a suscribir. D.O.E. de 02 de febrero de
2015

Decreto 26/2015, de 24 de febrero, por el que
se regulan los horarios y los servicios de urgen-
cia de las oficinas de farmacia de la Comunidad
Auténoma de Extremadura. D.O.E. de 02 de
marzo de 2015.

Decreto 27/2015, de 24 de febrero, por el que
se regula la composicion y el funcionamiento
del Consejo Asesor sobre Enfermedades Car-
diovasculares de Extremadura. D.O.E. de 02 de
marzo de 2015.

Decreto 28/2015, de 24 de febrero, por el que
se regulan las condiciones y requisitos del per-
sonal de las Oficinas Farmacia de Extremadura.
D.O.E. de 02 de marzo de 2015.

Decreto 52/2015, de 30 de marzo, por el que se
modifica el Decreto 161/2006, de 6 de septiem-
bre, por el que se aprueba el calendario integro
de vacunaciones de la Comunidad Autonoma
de Extremadura. D.O.E. 01 de abril de 2015.

Orden de 15 de diciembre de 2014 sobre modi-
ficacion de la Orden de 17 de julio de 2006 por
la que se regula la figura de auditor del mode-
lo de calidad de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios de la Comunidad Auténoma
de Extremadura. D.O.E. 02 de enero de 2015.

Orden de 9 de febrero de 2015 por la que se
convoca, en la Comunidad Auténoma de Extre-
madura, el procedimiento de reconocimiento,
evaluacion y acreditacion de las competencias
profesionales de la cualificacion profesional de
Atencién Sociosanitaria a Personas Dependien-
tes en Instituciones Sociales y Atencion Socio-
sanitaria a Personas en el Domicilio, adquiridas
a través de la experiencia laboral o de vias no
formales de formacion. D.O.E. de 05 de marzo
de 2015.

Acuerdo entre el Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad y la Comunidad Auto-
noma de Extremadura para fijar las condiciones
de la adquisicién de vacunas de calendario y
otras. D.O.E. de 13 de febrero de 2015

GALICIA

Ley 13/2014, de 22 de diciembre. Modifica la
Ley 12/2013,de 9-12-2013 (LG 2014\2), de ga-
rantias de prestaciones sanitarias. D.0.G. de 07
de enero de 2015.

Ley 1/2015, de 1 de abril, de garantia de la ca-
lidad de los servicios publicos y de la buena ad-
ministracion. D.O.G. de 07 de enero de 2015.

Decreto 157/2014, de 11 de diciembre. Aprue-
ba la oferta de empleo publico correspondiente
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a diversas categorias de personal estatutario del
Servicio Gallego de Salud para el afio 2014.
D.O.G. de 19 de Diciembre de 2014.

Decreto 159/2014, de 11 de diciembre, por el
que se establece la organizacion y funciona-
miento del Registro gallego de instrucciones

previas sobre cuidados y tratamiento de la sa-
lud. D.O.G. de 29 de Diciembre de 2014.

Decreto 165/2014, de 11 de diciembre, por el
que se aprueban los estatutos del organismo au-
tonomo Instituto Gallego de Seguridad y Salud
Laboral. D.O.G. de 02 de enero de 2015.

Decreto 168/2014, de 18 de diciembre, por el
que se modifica el Decreto 29/2009, de 5 de fe-
brero, por el que se regula el uso y acceso a

la historia clinica electronica. D.O.G. de 05 de
Enero de 2014.

Decreto 170/2014, de 26 de diciembre, por el
que se modifica el Decreto 36/2010, de 11 de
marzo, por el que se regula el procedimiento
para el nombramiento del personal emérito en
el ambito sanitario. D.O.G. de 14 de enero de
2015.

Decreto 20/2015, de 29 de enero, de raciona-
lizaciéon de organos colegiados de la Xunta de
Galicia. D.O.G. de 12 de febrero de 2015.

Decreto38/2015, de 26 de febrero, de residuos
sanitarios de Galicia. D.O.G. de 1 de abril de
2015

Decreto 52/2015, de 5 de marzo, por el que se
regula el transporte sanitario. D.O.G. de 14 de
abril de 2015.

Decreto 54/2015, de 12 de marzo, por el que
se regulan el procedimiento y los efectos de la
garantia del derecho a la segunda opinion mé-
dica en el Sistema publico de salud de Galicia.
D.O.G. de 17 de abril de 2015.

Decreto 55/2015, de 26 de marzo, por el que se
regula el ejercicio del derecho a la libre elec-
cion de personal médico de familia, pediatra y
personal de enfermeria en atencion primaria, y
de centro o complejo hospitalario por un pro-
blema de salud nuevo, en el Sistema publico de
salud de Galicia. D.O.G. de 17 de abril de 2015.

Orden de 18 de noviembre 2014, por la que se
regula la composicion y el funcionamiento de
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la Comision Gallega de Coordinacion y Segui-
miento de la Actividad frente a la Infeccion por
VIH/sida y otras infecciones de transmision
sexual (ITS). D.O.G. de 24 de Noviembre de
2014.

Orden de 10 de febrero de 2015 por la que se
constituye la Comision de Docencia e Inves-
tigacion en el Instituto de Medicina Legal de

Galicia y se nombra a sus miembros. D.O.G. de
19 de febrero de 2015.

Resolucion de 10 de marzo de 2015, de la Di-
reccion General de Recursos Humanos, por la
que se regulan los permisos derivados del pro-
ceso electoral para 6rganos de representacion
del personal al servicio de las instituciones sa-
nitarias. D.O.G. de 16 de marzo de 2015

MADRID

Orden de 20 de enero de 2015, de la Consejeria
de Economia y Hacienda, por la que se dictan
Instrucciones para la Gestion de las Nominas
del Personal de la Comunidad de Madrid para
2015. B.O.C.M. de 26 de enero de 2015.

Orden num. 123/2015, de 26 de enero. Actuali-
za el Plan de Inspeccion de Sanidad para el afio
2015. B.O.C.M. de 13 de febrero de 2015

Orden de 13 de febrero de 2015, de la Conseje-
ria de Economia y Hacienda, relativa al segui-
miento de la ejecucion presupuestaria y de la
gestion de los gastos de personal para el ejerci-
cio 2015 de la Fundacion Hospital Alcorcon y
de los entes y empresas publicas dependientes
del Servicio Madrilefio de Salud. B.O.C.M. de
26 de febrero de 2015

Resolucion de 16 de octubre de 2014, de la Di-
reccion General de Investigacion, Formacion e
Infraestructuras Sanitarias, por la que se ordena
la publicacion de los impresos normalizados de
solicitud de rotaciones externas para la forma-
cion de especialistas en Ciencias de la Salud,
previo informe favorable de la Comision de
Docencia. B.O.C.M. de 04 de noviembre de
2014.

Resolucion de 27 de noviembre de 2014, del
Director General de Recursos Humanos del
Servicio Madrilefio de Salud, por la que se or-
dena la publicacion en el Boletin Oficial de la
Comunidad de Madrid del Acuerdo de constitu-
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ci6n del Servicio de Prevenciéon Mancomunado
de Grupo. B.O.M. de 01 de diciembre de 2014.

Resolucion de 17 de diciembre de 2014, por la
que se hace publico el Acuerdo entre las Em-
presas Publicas Hospital de Vallecas, Hospi-
tal del Sur, Hospital del Henares, Hospital del
Norte, Hospital del Tajo, Hospital del Sureste y
el Ente Publico Hospital de Fuenlabrada por el
que se encomienda la gestion de la contratacion
administrativa de bienes y servicios a la Empre-
sa Publica Hospital de Vallecas. B.O.C.M. de
30 de Diciembre de 2014.

Acuerdo de 15 de diciembre 2014. Determi-
nadas actuaciones en el procedimiento de eva-
luacion y acreditacion de competencias profe-
sionales adquiridas a través de la experiencia
laboral o de vias no formales de formacion, que
se convoquen en la Comunidad de Madrid al
amparo del Real Decreto 1224/2009, de 17-7-
2009 (RCL 2009\1695), en los ambitos de la
atencion sociosanitaria a personas dependientes
en instituciones y de la atencion sociosanitaria
a personas en el domicilio. B.O.C.M. de 26 de
enero de 2015.

MURCIA

Ley 2/2015, de 17 de febrero, sobre regulacion
de la seleccion del Personal Directivo de las
Instituciones Sanitarias del Servicio Murciano
de Salud. B.O.R.M. de 20 de febrero de 2015.

Decreto 6/2015, de 6 de febrero, que crea el
Consejo Asesor Regional de Seguridad y Sa-
lud Laboral de la Region de Murcia, y regula
su funcionamiento. B.O.R.M. de 21 de febrero
de 2015.

Orden de 2 de febrero de 2015 por la que de-
sarrolla el Decreto 119/2002, de 4-10-2002, por
el que se configuran las opciones correspon-
dientes a las categorias del Personal Estatutario
del Servicio Murciano de Salud, en cuanto a la
creacion de la opcion de Enfermeria Pediatri-
ca dentro de la categoria de Diplomado Sani-
tario Especialista. B.O.R.M. de 26 de febrero
de 2015.

Orden de 02 de febrero de 2015 por la que de-
sarrolla el Decreto 119/2002, de 4-10-2002, por
el que se configuran las opciones correspon-
dientes a las categorias del Personal Estatutario
del Servicio Murciano de Salud, en cuanto a la

creacion de la opcion de Enfermeria Familiar
y Comunitaria dentro de la categoria de Diplo-
mado Sanitario Especialista. B.O.R.M. de 21
de febrero de 2015.

Orden de 5 de diciembre 2014. Establece la
jornada especial de los facultativos que inte-
gran el sistema de alerta precoz y respuesta ra-
pida de salud publica en la Region de Murcia.
B.O.R.M. de 20 de Diciembre de 2014.

Resolucion del Director Gerente del Servicio
Murciano de Salud por la que se publica el
acuerdo del Consejo de Administracion sobre
creacion de la Oficina de Mediacion Sanitaria
en el Servicio Murciano de Salud y aprobaciéon
de las directrices que han de regir el procedi-
miento y el Codigo de Buenas Practicas de la
Mediacion. B.O.R.M. de 27 de noviembre de
2014.

Resolucion del Director Gerente del Servicio
Murciano de Salud sobre derivaciones de pa-
cientes a entidades concertadas para interven-
cion quirurgica, procedimientos diagnosticos,
diagnodstico-terapéuticos 'y  hospitalizacion.
B.O.R.M. de 26 de febrero de 2015.

Resolucion de 2 de marzo de 2015, de la Secre-
taria General de la Consejeria de Economia y
Hacienda, por la que se dispone la publicacion
en el Boletin Oficial de la Region de Murcia del
Acuerdo de la Mesa General de Negociacion de
las condiciones de trabajo comunes al personal
funcionario, estatutario y laboral, sobre el pro-
tocolo para la prevencion/actuacion frente al
acoso laboral en la Administraciéon Regional,
ratificado por Acuerdo del Consejo de Gobier-
no de 27-2-2015. B.O.R.M. de 10 de marzo de
2015.

Resolucion de 9 de marzo 2015. Sobre las con-
diciones econdmicas aplicables a la prestacion
de servicios de asistencia sanitaria en medios
ajenos en el ambito de la Region de Murcia.
B.O.R.M. de 31 de marzo de 2015.

Resolucion de 24 de abril de 2015, del Director
Gerente del Servicio Murciano de Salud, por la
que se modifica la Resolucion de 15 de mar-
zo de 2013 del Director Gerente del Servicio
Murciano de Salud, sobre las condiciones eco-
némicas aplicables a la prestacion de servicios
concertados de Asistencia Sanitaria en el ambi-
to de la Region de Murcia. B.O.R.M. de 29 de
abril de 2015.
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Instruccion 9/2014, de 23 de diciembre, de la
Direccion Gerencia del Servicio Murciano de
Salud, por la que se establece el procedimiento
a seguir para facilitar la prestacion con produc-
tos dietoterapicos a pacientes con patologias
de especial seguimiento en el ambito del sis-
tema sanitario publico de la Region de Murcia.
B.O.R.M. de 02 de enero de 2015

Acuerdo entre el Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad y la Comunidad Au-
tonoma de la Region de Murcia para fijar las
condiciones de la adquisicion de vacunas de ca-
lendario y otras. B.O.R.M. de 17 de Diciembre
de 2014.

Acuerdo del Consejo de Gobierno de fecha 30-
1-2015, sobre retribuciones del personal al ser-
vicio de la Administracion General de la Comu-
nidad Auténoma de la Regién de Murcia, sus
organismos autonomos y Altos Cargos de esta
Administracion Regional, para el afio 2015.
B.O.R.M. de 13 de febrero de 2015.

Acuerdo de la Mesa General de Negociacion
de las condiciones de trabajo comunes al per-
sonal funcionario, estatutario y laboral, sobre el
protocolo para la prevencidon/actuacion frente
al acoso laboral en la Administracion Regional,
ratificado por Acuerdo del Consejo de Gobier-
no de 27-2-2015. B.O.R.M. de 10 marzo 2015.

NAVARRA

Ley Foral 24/2014, de 2 de diciembre, regula-
dora de los colectivos de usuarios de cannabis
en Navarra. B.O.N. de 15 de Diciembre de 2014

Ley Foral 1/2015, de 22 de enero, por la que
se modifica la Ley Foral 6/2006, de 9 de junio,
de Contratos Publicos, para la introduccion
de clausulas sociales en los pliegos de clausu-
las administrativas. B.O.N. de 2 de febrero de
2015.

Ley Foral 12/2015, de 10 de abril, por la que se
prorrogan para el afio 2015 determinadas medi-
das urgentes en materia de personal al servicio
de las Administraciones Publicas de Navarra y
se actualizan las pensiones de las clases pasivas
de sus Montepios. B.O.N. de 15 de abril de 2015.

Ley Foral 13/2015, de 10 de abril, de modifi-
cacion del Texto Refundido del Estatuto del
Personal al servicio de las Administraciones
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Publicas de Navarra, aprobado por Decreto Fo-
ral Legislativo 251/1993, de 30 de agosto, en lo
relativo al acceso al empleo publico de las per-
sonas con discapacidad. B.O.N. de 15 de abril
de 2015.

Ley Foral 14/2015, de 10 de abril, para actuar
contra la violencia hacia las mujeres. B.O.N. de
15 de abril de 2015.

Ley Foral 19/2015, de 10 de abril, de deroga-
cion de la Ley Foral 3/2014, de 14 de marzo,
de modificacion de la Ley Foral 13/2013, de
20 de marzo, de modificacion de la Ley Foral
15/2005, de 5 de diciembre, de promocion,
atencion y proteccion a la infancia y a la ado-
lescencia. B.O.N. de 15 de abril de 2015.

Decreto-ley Foral 2/2014, de 29 de diciembre,
por el que se prorrogan para el afio 2015 deter-
minadas medidas urgentes en materia de perso-
nal al servicio de las Administraciones Publicas
de Navarra y se actualizan las pensiones de las
clases pasivas de sus Montepios. B.O.N. de 31
de Diciembre de 2014.

Orden Foral 105/2014, de 8 de octubre, de la
Consejera de Salud, por la que se crea y regula
el Registro de personas atendidas en la Unidad
de Trastornos de Identidad de Género del Servi-
cio Navarro de Salud- Osasunbidea y se crea el
fichero de datos de caracter personal correspon-
diente. B.O.N. de 10 de Noviembre de 2014.

Orden Foral 106/2014, de 8 de octubre, de la
Consejera de Salud, por la que se crea y regu-
la el Registro Poblacional de Deteccion Precoz
de Hipoacusia Neonatal de Navarra y se crea el
fichero de datos de caracter personal correspon-
diente. B.O.N. de 04 de Noviembre de 2014.

Orden Foral 111/2014, de 29 de octubre, de la
Consejera de Salud, por la que se crea el Ser-
vicio de Endocrinologia y Nutricion del Com-
plejo Hospitalario de Navarra. B.O.N. de 10 de
Noviembre de 2014.

Orden Foral 121/2014, de 10 de noviembre,
de la Consejera de Salud, por la que se crea el
Servicio de Nefrologia del Complejo Hospita-
lario de Navarra. B.O.N. de 18 de Noviembre
de 2014.

Orden Foral 214/2014, de 11 de noviembre,
Aprueba la implantacion del procedimiento
electronico de gestion de los procedimientos
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Legislacion

en materia de contratacion publica en la Admi-
nistracion de la Comunidad Foral de Navarra.
B.O.N. de 20 de Noviembre de 2014.

Orden Foral 123/2014, de 17 de noviembre, de
la Consejera de Salud, por la que se modifica
la Orden Foral 111/2013, de 5 de agosto, de la
Consejera de Salud, por la que se establecen la
adscripcion y funciones de los Negociados del
Departamento de Salud. B.O.N. de 10 de Di-
ciembre de 2014.

Orden Foral 132/2014, de 1 de diciembre. Re-
ordena el Programa de Prevencién de Cancer
de Mama en Navarra. B.O.N. de 23 de Diciem-
bre de 2014.

Orden Foral 2/2015, de 15 de enero, de la Con-
sejera de Salud, por la que se crea el Servicio
de Anatomia Patoldgica del Complejo Hospi-
talario de Navarra. B.O.N. de 12 de febrero de
2015.

Orden Foral 3/2015, de 15 de enero, de la Con-
sejera de Salud, por la que se crea el Servicio de
Psiquiatria del Complejo Hospitalario de Nava-
rra. B.O.N. de 30 de marzo de 2015.

Orden Foral 8/2015, de 23 de enero, de la Con-
sejera de Salud, por la que se crea el Servicio de
Medicina Interna del Complejo Hospitalario de
Navarra. B.O.N. de 04 de marzo de 2015.

Resolucion 550/2015, de 25 de marzo, de la
Directora General de Salud, por la que se esta-
blecen las condiciones que han de regir los pro-
yectos de investigacion que el Departamento de
Salud promovera durante el afio 2015. B.O.N.
de 17 de abril de 2015.

PAIS VASCO

Decreto nim. 17/2015, de 17 febrero, por el que
se establece la jornada de trabajo anual para el
afio 2015 para el personal funcionario, estatuta-
rio y laboral de la Administracion Publica de la
Comunidad Auténoma de Euskadi. B.O.P.V. de
20 de febrero de 2015.

Decreto 21/2015, de 3 de marzo, sobre gestion
de los residuos sanitarios en la Comunidad Au-
tonoma de Euskadi. B.O.P.V. de 09 de marzo
de 2015.

Orden de 21 de enero 2015. Convoca ayudas
destinadas a facilitar la adherencia a los trata-

mientos médicos prescritos, correspondientes a
los ejercicios 2014 y 2015. B.O.P.V. de 24 de
enero de 2015.

Orden de 13 de febrero 2015. Modifica la Or-
den de 14-1-2009 (LPV 2009\59), que crea el
Consejo Asesor de Cribado Neonatal de Enfer-
medades Congénitas de Euskadi. B.O.P.V. de
26 de febrero de 2015.

Resolucion de 23 de diciembre de 2014, de la
Secretaria General de Accion Exterior, por la
que se convocan prestaciones econdmicas a
Centros Vascos para atender necesidades asis-
tenciales y situaciones de extrema necesidad
de personas pertenecientes a las Colectivida-
des Vascas en el extranjero, para el afio 2015.
B.O.P.V. de 29 de Diciembre de 2014.

Acuerdo de 30 de diciembre 2014. Constituye,
en el area sanitaria de Gipuzkoa, dos organiza-
ciones de servicios sanitarios integrados, deno-
minadas respectivamente «Donostialdeay, en la
que se integra la hasta ahora existente organi-
zacion de servicios Hospital Universitario Do-
nostia y las unidades de atencion primaria de
su area de referencia, adscritas actualmente a la
Comarca Gipuzkoa, y «Tolosaldea», en la que
se integran las unidades de atencion primaria
de su area de referencia, adscritas a la Comarca
Gipuzkoa que se extingue, y la actual estruc-
tura de atencion especializada ambulatoria no
facultativa de Tolosa. B.O.P.V. de 26 de enero
de 2015.

Acuerdo de 30 de diciembre 2014. Constituye,
en el Area Sanitaria de Bizkaia, dos organiza-
ciones de servicios sanitarios integrados, deno-
minadas respectivamente «EzkerraldeaEnkar-
terri Cruces», en la que se integran las hasta
ahora existentes organizaciones de servicios
Comarca Ezkerraldea-Enkarterri y Hospital
Universitario Cruces, y «Uribe», en la que se
integra la hasta ahora existente organizacion de
servicios Comarca Uribe y el Hospital Urduliz-
Alfredo espinosa. B.O.P.V. de 26 de enero de
2015.

Acuerdo de 23 de febrero de 2015, del Con-
sejo de Administracion del Ente Publico Osa-
kidetza-Servicio vasco de salud, por el que se
aprueban las tarifas por prestacion de servicios
sanitarios y docentes a terceros obligados al
pago durante el ejercicio 2015. B.O.P.V. de 03
de marzo de 2015.
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LA RIOJA

Ley 1/2015, de 23 de marzo, del ejercicio fisico
y del deporte de La Rioja. B.O.L.R. de 25 de
marzo de 2015.

Decreto 51/2014, de 28 de noviembre, por el
que se aprueban las normas para la elaboracion
y evaluacion del III Plan de Salud de La Rioja.
B.O.L.R. de 03 de Diciembre de 2014.

Orden 17/2014, de 16 de noviembre. Establece
y regula el precio publico por los servicios sa-
nitarios prestados a particulares en los centros
del Servicio Riojano de Salud. B.O.L.R. de 19
de Diciembre de 2014.

VALENCIA

Ley 2/2015, de 2 de abril, de la Generalitat,
de Transparencia, Buen Gobierno y Participa-
cion Ciudadana de la Comunitat Valenciana.
D.O.C.V. de 8 de abril de 2015.

Decreto 186/2014, de 7 de noviembre, del Con-
sell, por el que se regula el sistema de carrera
profesional horizontal y la evaluacion del des-
empefio, del personal funcionario de carrera de
la Administracion de la Generalitat. D.O.C. V.
de 10 de noviembre de 2014.

Decreto 204/2014, de 28 de noviembre. Regula
la Comision de Formacion Continuada de las
Profesiones Sanitarias de la Comunitat Valen-
ciana y el procedimiento de acreditacion de la
formacion continuada. D.O.C.V. de 02 de Di-
ciembre de 2014.

Decreto 41/2015, de 2 de abril, del Consell,
por el que se crean las categorias de personal
estatutario del Area Funcional de Informati-
ca, Aplicaciones y Sistemas de la Conselleria
de Sanidad y se establece el procedimiento de
integracion en la condicion de personal estatu-
tario del personal funcionario del colectivo de
informatica que venia prestando servicio en
instituciones sanitarias. D.O.C.V. de 8 de abril
de 2015.

Orden 14/2014, de 20 de noviembre, por la que
se crea la Oficina Autondmica del Dafio Cere-
bral Adquirido. D.O.C.V. de 28 de noviembre
de 2014.

Orden 02/2015, de 25 de marzo, de la Conse-
lleria de Sanidad, por la que se crean las Co-
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misiones de Garantia de Calidad de Tejidos y
Tumores y Subcomisiones de Tumores de la
Comunitat Valenciana. D.O.C.V. de 1 de abril
de 2015.

Orden 3/2015, de 1 de abril, de la Conselleria de
Sanidad, por la que se modifica el calendario de
vacunacion sistematica infantil en la Comunitat
Valenciana. D.O.C.V. de 13 de abril de 2015.

Resolucion de 10 de diciembre 2014.Crea el
Comité Asesor de Adquisicion de Productos
Sanitarios. D.O.C.V. de 23 de Diciembre de
2014.

Resolucion de 12 de diciembre de 2014, de la
directora general del Secretariado del Consell y
Relaciones con Les Corts, por la que se dispo-
ne la publicacion del acuerdo interinstitucional
por el que se aprueba el protocolo para la coor-
dinacion de las actuaciones en materia de vio-
lencia de género en la Comunitat Valenciana.
D.O.C.V. de 17 de Diciembre de 2014.

Resolucion de 19 de febrero 2015. Resuelve
inscribir la modificacion de los estatutos del
Colegio Oficial de Fisioterapeutas de la Co-
munidad Valenciana y dispone su publicacion.
D.O.C.V. de 03 de marzo de 2015.

Resolucion de 31 de marzo de 2015, de la con-
sellera de Bienestar Social, por la que se aprue-
ba el Plan de Inspeccion de los Servicios So-
ciales de la Comunitat Valenciana 2015-2018.
D.O.C.V. de 21 de abril de 2015.
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Normas de Publicacion

NORMAS DE PUBLICACION

ESTUDIOS Y COMUNICACIONES

Los originales que se presenten para publicacion
deberan ser inéditos.

En el caso de los ESTUDIOS que aborden en pro-
fundidad cualquier tema del Derecho Sanitario, la
extension serda de un minimo de 20 y un maximo
de 80 paginas.

En el caso de las COMUNICACIONES que reali-
cen una cronica, apunte o conclusion breve respec-
to a un tema del Derecho Sanitario, la extension
maxima no podra superar las 20 paginas.

Tanto los ESTUDIOS como las COMUNICA-
CIONES debera remitirse por correo electronico a
(dlarios@jcem.es y mdgonzalezg@sescam.jccm.es),
indicandose en el mismo titulo original y datos del
autor/es.

En todo caso se utilizara letra tipo “times new ro-
man”, tamafo 12 para el texto principal y tamafio
10 para las notas a pie de pagina. No se utilizaran
letras de otros tipos o tamafios de los indicados, ni
subrayados. No deben dividirse las palabras con
guiones al final de la linea, ni se dejaran lineas en
blanco.

La primera pagina debe de incluir, por este orden:
a. Titulo del articulo
b. Nombre y apellidos del autor o autores

c. Profesion o titulo académico del autor y Centro
o Institucion de trabajo

d. indice o sumario

e. Un breve resumen (ABSTRACT) en espaiiol
e inglés de 20-30 palabras acompafiado de 3-5
palabras clave, en los dos idiomas.

f. Nombre y direccion del autor o autores y direc-
cion (postal o e-mail) al que los lectores pue-

den dirigir la correspondencia.

g. Fecha de finalizacion del trabajo

7. Las notas se incluiran en el propio texto, con for-

mato de nimero correlativos (1, 2, 3...), a pie de
pagina, mediante el uso de superindice, siguiente
los siguientes modelos:

a. Libros: LAIN ENTRALGO, Pedro: La rela-
cion médico-enfermo, Alianza Editorial, Ma-
drid 1983, p36 [o pp. 36-39].

b. Capitulos de libros: ESER, Albin: “Problemas
de justificacion y exculpacion en la actividad
médica” en MIR PUIG, S. (Ed.): Avances de
la medicina y derecho penal, Barcelona, 1988,

p-12 [o pp. 12 y ss].

c. Articulos de revistas: MORALES PRATS, Fer-
min: “Derecho a la intimidad versus tratamien-
to de datos sanitario”, Derecho y Salud, Vol, 9,
nam.2, 2001, pp. 141-149.

d. Jornadas o Ponencias: PUIG, Jaume: “Inno-
vacion tecnologica y mercado sanitario: de la
macro-regulacion a la micro-regulacion”, Po-
nencia presentada en las XIV Jornadas de Eco-
nomia de la Salud: Cambios en la regulacion
sanitaria, Asociacion de Economia y Salud,
Barcelona, 1995, p. 342.

e. Sitios de Internet: BARRIOS FLORES, Luis
Fernando. El internamiento psiquiatrico en
Espafia: de Valencia a Zaragoza (1409-1808).
Rev Cubana Salud Publica. [online]. Jul.-dic.
2002, vol.28, no.2, p.224-245. Disponible en la
URL: http://cielo.sld.cu/cielo.php?script=sci_
arttex&pid=S0864-34662002000200009&Ing
=es&nrm=iso>. [Con acceso el 4.3.2006].

Los manuscritos seran valorados andénimamente
por evaluadores externos al Consejo Editorial de
la Revista, expertos en la materia, quienes infor-
maran sobre la conveniencia de su publicacion vy,
en su caso, de introducir modificaciones en el tex-
to.

Adicionalmente, se realizara una revision por pa-
res que garantice la objetividad de la evaluacion.
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Boletin suscripcion

Asociacion Juristas de la Salud
Facultad de Derecho
Plaza de la Universidad n° 1
02071 Albacete - Espafia

Dlpmnnels.es SOLICITUD DE SUSCRIPCION A LA
REVISTA DERECHO Y SALUD

DATOS SUSCRIPCION

Nombre/Razoén Social:
Departamento/Servicio:
Numero de ejemplares:

Direccion:
Codigo Postal:
Poblacion:
Teléfono/s:

Fax:

Direccion e-mail:
DNI/NIF:

FORMA DE PAGO
Transferencia [ | Ala cuenta 0182-6022-31-0201538629

Domiciliacion Bancaria |:|

Titular de la cuenta:
NIF del titular:
Entidad Bancaria:
Oficina:

Direccidn oficina:
Cadigo Entidad:
Cadigo Sucursal:
Digitos de Control:
Cuenta:

(4 digitos

(2 digitos

)
(4 digitos)
)
)

LI IC I IE JE I | (o digitos

Importe de la suscripcién 62 euros anuales (dos revistas)

Remitir a:

info@ajs.es

En cumplimiento de la ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, y su normativa de desarrollo, se le informa de que los datos personales recogidos a través
de este sitio son confidenciales y seran incluidos en un fichero denominado “suscriptores” titularidad de “Asociacién Juristas de la Salud”, con domicilio en
Plaza de la Universidad n° 1, Albacete (02071), con la exclusiva finalidad de gestionar la relacion con los suscriptores de la revista de la asociacion y facilitar
su distribucion, para lo que presta su expreso consentimiento. El interesado puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion
dirigiendo, a la direccion indicada, una carta con copia del DNI, o bien un correo electrénico con firma electronica a info@ajs.es, indicando “derechos ARCO”.
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Boletin asociados

Asociacion Juristas de la Salud
Facultad de Derecho
Plaza de la Universidad n° 1
02071 Albacete - Espafia
http://www.ajs.es

SOLICITUD DE ASOCIACION

DATOS SUSCRIPCION

Nombre:

Primer apellido:

Segundo apellido:

Direccion:

Codigo Postal:
Poblacion:

Teléfono/s:

Fax:

Direccion e-mail:

DNI/NIF:

DATOS BANCARIOS

Titular de la cuenta:

NIF del titular:

Entidad Bancaria:

Oficina:

Direccion oficina:

Codigo Entidad:

(4 digitos

Cadigo Sucursal:

(4 digitos

Digitos de Control:

Cuenta:

)
)
(2 digitos)
)

L L] (1o digitos

ENVIO CORRESPONDENCIA (cuando sea diferente del domicilio)

Lugar de trabajo:

Cargo:
Direccion:

Codigo Postal:

Cuota de la Asociacion 82 euros anuales

Remitir a:

info@ajs.es

En cumplimiento de la ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, y su normativa de desarrollo, se le informa de que los datos personales recogidos a través
de este sitio son confidenciales y seran incluidos en un fichero denominado “socios” titularidad de “Asociacién Juristas de la Salud”, con domicilio en Plaza
de la Universidad n° 1, Albacete (02071), con la exclusiva finalidad de gestionar la relacién con los suscriptores de la revista de la asociacion y facilitar su
distribucion, para lo que presta su expreso consentimiento. El interesado puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion diri-
giendo, a la direccioén indicada, una carta con copia del DNI, o bien un correo electrénico con firma electrénica a info@ajs.es, indicando “derechos ARCO”.
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