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LA SALUD COMO DERECHO SOCIAL:
NUEVAS FRONTERAS DE LA MEDICINA
Y DERECHOS DE LOS PACIENTES

Vitulia Ivone
Profesora de Derecho Privado
Dipartimento di Scienze Giuridiche (Scuola di Giurisprudenza)
Universita di Salerno

SUMARIO: 1. El derecho a la salud como derecho social: el camino del desarrollo de los derechos
sociales en la Constitucion italiana; 2. La salud como “derecho fundamental” y como “interés colectivo™;
3. El Tribunal Constitucional italiano y el desarrollo del concepto de salud en el sistema italiano;
4. El consentimiento informado y los limites impuestos por el respecto a la dignidad de la persona humana;
5. Desde la medicina defensiva a la Ley Balduzzi y el problema de la responsabilidad del médico; 6. Las
nuevas fronteras de la medicina y la Mobile Health; 7. Perspectivas.

RESUMEN

En Italia, la cuestion de la negligencia médica
fue abordada por la doctrina y la jurisprudencia, s6lo
en los ultimos afios -como resultado de una nueva
ley y de las actividades posteriores de los Tribuna-
les- y es necesario profundizar en las coordenadas
para comprender su dindmica. En referencia a la res-
ponsabilidad civil contractual, responsabilidad extra-
contractual, hasta la teoria del contrato social, la res-
ponsabilidad médica y el tema es latente y todavia
existe la necesidad de nuevas reflexiones.

PALABRAS CLAVE

Responsabilidad médica - Consentimiento Infor-
mado Previo - Medicina.

ABSTRACT

In Italy, the issue of medical malpractice was
addressed by the doctrine and jurisprudence only in
recent years -as a result of a new law and subsequent
activities of the courts-and is necessary to deepen the
coordinates to understand its dynamics. Referring to
contractual liability, extra-contractual liability till the
theory of social contract, medical liability it is a pen-
dant issue and there is still a need for new thinking.

KEYWORDS

Medical liability — Prior Informed Consent - Me-
dicine.

1. EL DERECHO A LA SALUD COMO DE-
RECHO SOCIAL: EL CAMINO DEL DESA-
RROLLO DE LOS DERECHOS SOCIALES EN
LA CONSTITUCION ITALIANA

El derecho a la salud, entendido como una ga-
rantia de la efectiva percepcion de los beneficios de
proteccion de la salud, es probablemente el ejemplo
mas conocido de derecho social o de deber de las ins-
tituciones publicas de dar acabado amparo a la salud
de las personas humanas.

La Constitucion italiana establece y administra
diversos derechos sociales: ademas del derecho a la
salud, también el derecho al trabajo, el derecho a la
educacion (art.34)!, el derecho a la seguridad social

1 POGGI, Anna Maria: “Il diritto allo studio fra Stato, Re-
gioni e autonomie nel dettato costituzionale e nell’evoluzione
normativa”, in Il diritto allo studio nell’Universita’ che cambia.
Atti del convegno per il decennale della Fondazione Ceur, a
cura di L. Violini, Milano, 2002, p.54-77; RENNA, Mauro: Le
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y a la asistencia (art. 38), los derechos de la familia
(arts. 29, 30, 31)~.

Estos derechos se basan, incluso antes de en los
mencionados articulos especificos que incorporan y
expresamente los rigen, en los principios fundamen-
tales de la Constitucion y, en particular, en el “princi-
pio personalista™ y el principio de igualdad, consa-
grados respectivamente en los arts. 2° y 3°4,

diseguaglianze sostenibili nel sistema scolastico, in F. Astone,
M. Caldarera, F. Manganaro, A. Romano Tassone, Le disegua-
glianze sostenibili nei sistemi autonomistici multilivello,To-
rino, 2006, p.89; COCCONI, Monica: “L’equita’ del sistema
nazionale d’istruzione e le differenze territoriali nei risultati del
servizio scolastico”, Munus, vol.2, 2011, p.449.

2 FINOCCHIARO, Francesco, Del matrimonio, Commen-
tario Scialoja - Branca, Bologna, 1971; FALZEA, Angelo: 11
dovere di contribuzione nel regime patrimoniale della famiglia,
Rivista diritto civile, 1977, vol.1, p.623; CICU, Antonino, Il di-
ritto di famiglia, Bologna, 1978; ROPPO, Vincenzo: Famiglia
(Famiglia di fatto), in Enc. giur., XIV, Roma, 1989; AULET-
TA, Tommaso: Il diritto di famiglia, Giappichelli, Torino, 2006;
FERRANDO, Gilda: Il nuovo diritto di famiglia, I. Matrimonio,
separazione, divorzio, Bologna, 2007, p.27; PATTI, Salvatore e
CUBEDDU, Maria Giovanna: Introduzione al diritto della fa-
miglia in Europa, Milano, 2008, p.16; PATTI, Salvatore: I rap-
porti patrimoniali tra coniugi. Modelli europei a confronto, in I1
nuovo diritto di famiglia, Trattato diretto da Ferrando, II, Bolo-
gna, 2008, p.229; FACCI, Giovanni: I nuovi danni nella fami-
glia che cambia, Ipsoa, Milano, 2009; FERRANDO, Gilda, La
violazione dei doveri familiari tra inadempimento e responsabi-
lita civile, nel Trattato della responsabilita contrattuale, a cura
di Visintini, I, Inadempimento e rimedi, Cedam, 2009, p.393;
CARBONE, Vincenzo, “Tutela dei valori costituzionali e status
coniugale: risarcibile il danno morale da adulterio”, in Corrie-
re giuridico, 2011, p.1633; PARADISO, Massimo, “Famiglia
e responsabilita civile endofamiliare”, in Famiglia, persona e
successioni, 2011, p.14; OBERTO, Giacomo, I diritti dei convi-
venti. Realta e prospettive in Italia e in Europa, Cedam, Padova,
2012; Al MUREDEN, Enrico, Il “diritto a formare una seconda
famiglia” tra doveri di solidarieta post coniugale e principio di
auto-responsabilita, Famiglia e diritto, vol.11, 2014.

3 Este es la posicion de la mejor doctrina italiana que en-
tiende este principio como la tutela de la persona humana y sus
derechos fundamentales: PERLINGIERI, Pietro, La personalita
umana nell’ordinamento giuridico, ESI, Napoli, 2006, p.121.

4 Los arts. 2° y 3° de la Constitucion italiana representan
un punto de referencia muy importante para toda la estructu-
ra del Derecho Civil Constitucional. El art.2° afirma: «La Re-
publica reconoce y garantiza los derechos inviolables del hom-
bre, como individuo y en los grupos sociales donde expresa su
personalidad, y exige el cumplimiento de los deberes obligato-
rios de solidaridad politica, econdmica y social». Este norma es
el resultado del acuerdo, dentro de la Asamblea Constituyente,
entre catolicos y socialistas: es un compromiso que combina,
colocandolos en pie de igualdad, los valores de la dignidad hu-
mana y de la solidaridad. A través de esta disposicion, se enten-
dia afirmar la prioridad de los derechos humanos fundamentales
en comparacion con cualquier institucion politica y a cualquier
poder establecido. De esta manera se sancion¢ el principal va-
lor de la dignidad humana y del pluralismo social, teniendo
en cuenta los derechos de la persona como valores supremos,
«permanentemente validosy», fuera del juego de las mayorias
parlamentarias y, por tanto, superiores a las leyes, asi como no
editables y que no pueden ser eliminados, incluso por el poder
de revision constitucional. Despues del art. 2°, gran importan-

Una caracteristica fundamental de los derechos
sociales es el hecho de que su garantia activa se co-
rresponde con los deberes de la Republica que, ade-
mas de reconocer, “garantiza los derechos inviolables
del hombre” (Art. 2°) y asume la tarea de “eliminar a
los obstaculos econdmicos y sociales que limitan la
libertad y la igualdad de los ciudadanos, evitando el
pleno desarrollo de la persona humana”.

2. LA SALUD COMO “DERECHO FUNDA-
MENTAL” Y COMO “INTERES COLECTIVO”

Para que sea posible la plena realizacion de la
persona, la proteccion de cada derecho social esta
vinculada a deberes especificos. En el caso del de-
recho a la salud, por ejemplo, la Constitucion le im-
pone a la Republica el deber especifico de garantizar
la “atencidn gratuita a los necesitados”, mas aun: el
amplio deber de protegerla como un derecho funda-
mental de la persona.

La Constitucion italiana protege explicitamen-
te la salud como un “derecho fundamental” y como
un “interés colectivo”. La salud es reconocida tanto

cia tiene el art. 3° de la Constituciéon que afirmando el princi-
pio de la igualdad de todos los ciudadanos ante la ley invoca
explicitamente la funcion esencial de la persona humana, que es
la dignidad. La referencia a la «igualdad social» permite de ver
como el reconocimiento de la igualdad de los ciudadanos ante
la ley no significa una mera prohibicion de la discriminacion di-
rigida a la legislatura estatal, sino algo mas: es el cumplimiento
de un nticleo de valor fundamental compartida por todos los
seres humanos independientemente de las diferencias de opi-
nion, la raza, el sexo, y que, como tal, no permite ningtn tipo
de compresion. Asi el concepto de la dignidad conduce a una
reconsideracion del concepto de igualdad y resalta un aspec-
to adicional: si la falta de privilegios y elecciones arbitrarias
sigue siendo, sin embargo, uno de los requisitos fundamenta-
les de una sociedad justa y equitativa, el respeto a la dignidad
humana también implica una consideracion de la diversidad y
la afirmacion de que todos los seres humanos son iguales en de-
rechos. Asi, CRISAFULLI, Vezio, Le norme programmatiche
della Costituzione, 1952; BARILE, Paolo, Diritti dell’uomo e
liberta fondamentali, Bologna, 1981; PACE, Alessandro, Pro-
blematica delle liberta costituzionali. Parte generale, Padova,
1992, p.4 ss.; AMIRANTE, Carlo, Diritti di liberta e diritti so-
ciali, Jovane, Napoli, 1995; CARLASSARE, Lorenza, Forma
di stato e diritti fondamentali, “Quaderni costituzionali”, vol.1,
1995; MODUGNO, Franco, I «nuovi diritti» nella giurispru-
denza costituzionale, Giappichelli, Torino, 1995; GUASTINI,
Riccardo, “Specificita dell’interpretazione costituzionale?” ,
Analisi e diritto, Torino, 1996; BALDASSARRE,Antonio, Di-
ritti della persona e valori costituzionali, Giappichelli, Torino,
1997; BILANCIA, Paola y PIZZETTI, G. Federico, Aspetti ¢
problemi del costituzionalismo multilivello, Giuffr¢, Milano,
2004; PERLINGIERI, Pietro, La persona e i suoi diritti. Proble-
mi del diritto civile, ESI, Napoli, 2005; LABRIOLA, Silvano (a
cura di), Valori e principi del regime repubblicano. 3. Legalita e
garanzie, Laterza, Roma-Bari, 2006, p.451 ss.; Id, Piccola sto-
ria dell’attualita della Costituzione, Il Mulino, Milano, 2006,
4, p.670 ss.
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como un derecho tradicional a la libertad y como un
derecho social de actuacion concreta (la Carta esta-
blece que “... La Republica garantiza tratamientos
gratuito a los necesitados ...”). Estos dos aspectos
estan estrechamente relacionados, y afectan la di-
mension real del derecho a la salud en el sistema ita-
liano de normas. La salud como bien es un “valor
primario” del sistema constitucional, que incluye un
conjunto de situaciones subjetivas, que empiezan con
el esquema de la libertad positiva (la libertad de trata-
miento) y terminan con la libertad negativa (ejemplo
es el tratamiento médico obligatorio).

Aunque desde 1948 la Constitucion italiana re-
gula el derecho a la salud como un derecho humano
fundamental, la proteccion “debida” de la Republica,
durante mucho tiempo -incluso después de su entrada
en vigor la organizacion del sistema de salud italia-
no- ha quedado vinculada estrechamente al modelo
de la seguridad social, en el que las responsabilida-
des publicas eran muy limitatas. El establecimiento
en 1978, con la ley N° 833, el Servicio Nacional de
Salud, sin embargo, habia mudado radicalmente el
modelo en vigor hasta entonces en Italia. Esta ley
aplica las disposiciones constitucionales: en primer
lugar el respeto ac la dignidad y libertad de la per-
sona humana, que representan tanto el fundamento
que el objetivo final del derecho a la salud; a conti-
nuacion, la universalidad de los destinatarios de los
servicios, que son, por lo tanto, dirigidos a todos, no
solo a los trabajadores y sus familias; a continuacion,
insiste y ahonda en destacar la equidad y la igualdad
en el acceso a los servicios, independientemente de
las condiciones socioecondomicas y la ubicacion en
el territorio nacional’. Por ultimo, la integridad de

5 La verdadera y profunda reforma italiana en el tema de
la salud es la Ley de 23 de diciembre de 1978, N° 833, que ha
establecido el Servicio Nacional de Salud. Junto con ello, el
mismo afio se aprob6 la Ley N° 180, sobre la proteccion de la
salud mental, tan importante por sus principios y valores éticos
y sociales. Sobre la base de lo que se expresa en el art. 32 de la
Constitucion, que protege el derecho a la salud como un prin-
cipio basico para el interés individual y colectivo, la Ley N°
833 crea el Servicio Nacional de Salud, que se define como un
complejo de funciones, servicios y actividades de promocion,
mantenimiento y recuperacion de la salud fisica y mental de
toda la poblacion, sin distincion de ningun tipo. Los principios
presentes en la Ley son la totalidad de las intervenciones en
materia de prevencion, atencion y rehabilitacion; la igualdad de
los ciudadanos en relacion con el Servicio; la unidad de accion
entre las instituciones publicas y privadas cuyas actividades van
a afectar la salud de los ciudadanos; la participacion de los ciu-
dadanos en la aplicacion del servicio a través de las formas de
participacion, para garantizar un control no institucional sobre
la eficiencia y la eficacia de los diferentes niveles de interven-
cion. Entre los objetivos estan la superacion de los desequilibri-
os regionales en las condiciones de salud del pais a través de la
planificacion sanitaria adecuada y una distribucion coherente de
los recursos disponibles; la educacion para la salud de los ciu-

8

las prestaciones, que se entienden como el derecho a
acceder a todos los servicios necesarios para la pro-
teccion de la salud sobre promocidon, mantenimiento
y recuperacion de la misma.

El ambito de la salud como valor surge de su do-
ble caracter de “derecho (fundamental) individual” e
“interés colectivo”. La proteccion constitucional no
pertenece sélo al ambito de las reivindicaciones sub-
jetivas que representan el contenido del derecho a la
salud, sino que es mas extensa y, en muchos casos, es
condicionada por la dimension supra-individual de la
salud como bien, es decir, por su contenido social®.

Estas diferentes dimensiones de la salud (indi-
vidual y colectiva), junto con el caracter “esencial”
o “primario” de las diferentes situaciones juridicas
relacionadas, implican “el continuo y mutuo balance
entre los principios y derechos fundamentales”, fuera
de una “estricta jerarquia”. Por esta razon, la pers-
pectiva de un analisis de la jurisprudencia constitu-
cional es especialmente fructifera, sobre todo en los
siguientes temas:

1) el derecho a la salud como derecho a la integri-
dad psicofisica de la persona humana;

2) el derecho a la salud como libertad negativa
(ausencia de) y, entonces, como derecho a la defensa
frente a tratamiento médico obligatorio (y no);

3) el derecho a la asistencia sanitaria como liber-
tad de cura;

4) el derecho a la salud como derecho a ciertos

beneficios, y su relacion con la organizaciéon y los
costos del Sistema Nacional de Salud.

dadanos y las comunidades; la prevencion de enfermedades y
accidentes en todas las areas de la vida y el trabajo; la seguridad
en el empleo, con la participacion de los trabajadores y de los
sindicatos; el diagndstico y el tratamiento de eventos de enfer-
medad cualesquiera que sean sus causas, la fenomenologia y la
duracion de la discapacidad y la rehabilitacion de la discapaci-
dad; la atencion de la salud mental; la procreacion responsable
y la proteccion de la maternidad y la infancia; la disciplina de
las pruebas, la produccion, la comercializacion y distribucion
de drogas; promover y salvaguardar la salud y la higiene de la
vida natural y el trabajo, etc.

6 En las motivaciones del juicio 309/1999 de la Corte
Constitucional italiana emerge claramente el principio de que
las restricciones econdmicas se ponen en un segundo plano en
comparacion con otros valores que deben guiar la eleccion legi-
slativa, ya que el saldo no pueden tener “un peso preponderante
que comprime el nucleo irreductible de los derechos de salud
protegidos por la Constitucidon como ambito inviolable de la
dignidad humana”. La sentencia es interesante porque la Cor-
te tiene la oportunidad de indicar qué se entiende por “nucleo
irreductible”, pero la novedad es mas bien el hecho de que se
abandona la distincion rigida entre derecho social fundamental
y derecho a la salud.
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3. EL TRIBUNAL CONSTITUCIONAL
ITALIANO Y EL DESARROLLO DEL
CONCEPTO DE SALUD EN EL SISTEMA
ITALIANO

Muchas veces, desde 1974 a 2012, el Tribunal
Constitucional italiano ha declarado que el conteni-
do propio del derecho a la salud debe ser protegido
como un derecho erga omnes’, tanto ante las autori-
dades publicas, cuanto a los particulares.

Su significado esencial radica en la afirmacion
que el titular de este derecho puede pretender la abs-
tencion de todos a tener cualquier comportamiento
que pueda poner en peligro la integridad de su salud
y su integridad fisica y mental de la persona, en linea
con una concepcion integral de la persona humana®.

La jurisprudencia ha “materializado” este encua-
dramiento en el derecho a la indemnizacion por el
“dafio biolégico”: es decir, el dafio resultante de la
lesion del bien-salud —mas alla de cualquier conse-
cuencia patrimonial producida- en la esfera juridica
de los damnificados. Segun el Tribunal Constitucio-
nal, es “la injusticia (violacion del derecho a la sa-
lud) inherente al hecho normativo de la integridad
bio-psiquica, la base juridica de la compensacion
del dafo biolégico vy, si es necesario, cuando exis-
tan, también de otras consecuencias nocivas. No es
la existencia, en la practica, de consecuencias no-
civas (cualesquiera que sean) la base de la injusti-
cia de la infraccion y, por lo tanto, sino tambien del
deterioro bio-psicologico. Las otras consecuencias
son relevantes y indemnizables porque ya existe una
injusticia emergente de la infraccion -determinada
por la violacion de la norma primaria derivada de las

7 Corte Constitucional, 23 julio 1974, N° 247. Este juicio
es muy importante porque después de ¢l, muchos jueces han
planteado una referencia directa del art.32 Constitucién para
tutelar la salud como bien. Lo mismo se puede decir de otro
fallo, del 12 de julio 1979, N° 88: a raiz de esta decision, que
sienta las bases para un replanteamiento del articulo 32, el de-
recho a la salud se impone como derecho fundamental, derecho
a la libertad, situacion juridica no degradable, operable contra
las autoridades publicas, asi como contra a los particulares. El
resultado es el enlace con el principio “personalista” en virtud
del art. 2° de la Constitucion, y el consiguiente reconocimiento
de la proteccion de la salud de todos los seres humanos, ya sean
ciudadanos o no, en el territorio de la Republica. Siendo ese el
caso, el derecho a la salud, tales como el derecho a la libertad,
y el deber de toda persona a abstenerse de realizar todo acto
perjudicial para la salud de los demas. Lo mismo es declarado
en los fallos: Corte constitucional de 18 de julio 1991, N° 356 y
Corte constitucional de 26 de abril 2012, N°107.

8 Esta posicion se expresa claramente en el art. 2° de la
Constitucion, cuyo valor es una referencia para los estudiosos
del Derecho Civil que tengan la intencion de leer las institucio-
nes fundamentales a la luz de la Constitucion.

disposiciones combinadas de los arts. 32 de la Cons-
titucion y 2043 del Codigo Civil italiano- y lesiones
presuntas a la salud como bien-legal™.

En el tema de la libertad de eleccion del servi-
cio médico -formula que se extiende a la eleccion
del médico, al centro de salud (publico o privado), al
lugar de la cura (la del propio pais o del extranjero)
y al tipo de rendimiento- la jurisprudencia ha sido
acondicionada por la organizacidén administrativa del
Estado y, en concreto, por los amplios margenes de
discrecionalidad politica del legislador. Se sefalan,
en particular, los recursos disponibles y la constan-
te referencia de la jurisprudencia a la necesidad de
salvaguardar el derecho a la salud en su “contenido
esencial”.

Por lo tanto, la libertad de eleccion del lugar de la
cura esta claramente indicada por la Corte sin carac-
ter absoluto, que tiene que ser equilibrado con otros
valores constitucionales, también en vista de los li-
mites objetivos que resultan de los recursos financie-
ros disponibles. La ley puede restringir la libertad de
eleccion del paciente “siempre que el sacrificio sea
necesario por la necesidad de preservar otros bienes
constitucionales, como por ejemplo una organizacion
eficiente y eficaz del sistema de salud”'°.

La industria de la salud esta en constante evolu-
cion y su objetivo de lograr el equilibrio econémico y
financiero es posiblemente alcanzable a través de una

9 Con el fallo de la Corte Constitucional del 14 de julio
de 1986, N°184 avanza la opinion de una reparacion plena e
incondicionada de la lesion bioldgica. La ocasion fue la ape-
lacion a los jueces para la declaracion de inconstitucionalidad
del art. 2059 CC, en la parte en que prevé el resarcimiento del
dafio no moral que resulta de la violacion del derecho a la salud
s6lo como resultado de un crimen. Esta posicion seria contraria
a los arts. 2°, 3°, 24, 32 de la Constitucion italiana. El juez de
la Corte, consciente de tener que resolver la cuestion plantea-
da, prefirio la integridad del codigo a las directrices de la Corte
Suprema.

10 Muy interesante para comprender la relacion entre el
derecho a la salud y las especificas situaciones financieras, es el
fallo del 26 de octubre 2012, N° 236. La cuestion de la constitu-
cionalidad habia sido planteada por el Tribunal Administrativo
Regional de Bari con referencia a las arts. 3°, 24, 32, 97, 113,
117, primero, segundo parrafo, letra m), y al tercero parrafo de
la Constitucion y al principio de la legitima confianza, en la me-
dida en que la disposicion impugnada regional no permitia que
la autoridad de salud local de Puglia podria celebrar acuerdos,
con objetivo de hacer prestaciones terapéuticas domiciliares,
también con las instituciones de rehabilitacion ubicados fuera
de la region. La Corte no ha considerado razonable la eleccion
“por la que los directores generales de ASL de Puglia estan
autorizados a celebrar acuerdos solo con los centros de salud
ubicados en ambito regional”, porque lo contrario representaria
la arbitraria restriccion de la libertad de la eleccion de una cura,
en conformidad con el art. 32 Const., discriminando asi a las
personas con discapacidad.
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reduccion de los costes o una racionalizacion de los
recursos: la maquina organizativa del Servicio Na-
cional de Salud italiano, a pesar del noble enfoque
que ha caracterizado su nacimiento, tiene en la esca-
sez de recursos financieros y en la engarrosa interpre-
tacion organizacional realizada a nivel local, los ma-
yores obstaculos en la consecucion de sus objetivos.

Sin embargo, sigue siendo la atencion de los de-
rechos del paciente a los tratamientos médicos; esa
ha crecido de la mano con la importancia que ha te-
nido el respeto a la dignidad humana como funda-
mento de la convivencia civil de los individuos. En el
campo de la medicina este valor se reconoce y opera
bajo la proteccion del derecho a la salud y el consen-
timiento informado del paciente, que debe ser capaz
de conocer de antemano los beneficios y los posibles
inconvenientes del tratamiento al que él se sometera,
con el fin de una libre autodeterminacion en las deci-
siones sobre su salud!!.

11 El tema del consentimento informado en la relacion te-
rapeutica estan, hace muchos afios, a la atencion de la doctrina:
entre otros, se sefialan MANTOVANI, FErraNDO, “Il consenso
informato: pratiche consensuali”, Rivista italiana medicina le-
gale, 2000; VENUTI, Maria Carmela, Gli atti di disposizione
del corpo, Milano, 2002; CACACE, Simona, Informazione,
consenso e rifiuto di cure. (il)liceita del trattamento sanitario, in
COMANDE’, G. (a cura di), Diritto privato europeo e diritti fonda-
mentali, Torino, 2004; D’ARRIGO, Cosimo Maria, Il contrat-
to e il corpo: meritevolezza e liceita degli atti di disposizione
dell’integrita fisica, Familia, 2005; ALPA, Guido, Il principio
di autodeterminazione e le direttive anticipate sulle cure me-
diche, Rivista critica diritto privato, 2006; FACCI, Giovanni,
Violazione del dovere di informazione da parte del sanitario e
risarcimento del danno, in Responsabilita civile e previdenza,
2006; FERRANDO, Gilda, Stato vegetativo permanente e so-
spensione dei trattamenti medici, in Testamento biologico. Ri-
flessioni di dieci giuristi, Fondazione Umberto Veronesi, 2006;
RODOTA’, Stefano, La vita ¢ le regole. Tra diritto e non diritto,
Milano, 2006; CARTABIA, Marta (a cura di), I diritti in azio-
ne. Universalita e pluralismo dei diritti fondamentali nelle Corti
europee, Bologna, 2007, p.185 ss.; ZATTI, Paolo, “Il corpo e
la nebulosa dell’appartenenza”, Nuova giurisprudenza civile e
commerciale, 2007; CRICENTI, Giuseppe, [ diritti sul corpo,
Napoli, 2008; D’AVACK, Luciano, “Sul consenso informato
all’atto medico”, Il diritto della famiglia e delle persone, 2008;
MESSINETTI, Davide “L’autodeterminazione dispositiva della
persona e il valore della liberta del soggetto”, Rivista critica
diritto privato, 2008; MONTANARI VERGALLO, Gianluca,
Il rapporto medico paziente. Consenso e informazione tra liber-
ta e responsabilita, Milano, 2008; RESCIGNO, Giuseppe Ugo,
“Dal diritto di rifiutare un determinato trattamento sanitario se-
condo I’art.32, co.2° Constitucion., al principio di autodetermi-
nazione intorno alla propria vita”, Diritto pubblico, 2008; CA-
RUSI, Donato, “Tutela della salute, consenso alle cure, direttive
anticipate: 1’evoluzione del pensiero privatistico”, Rivista cri-
tica diritto privato, 2009; CASONATO, Carlo, Introduzione
al biodiritto, Torino, 2009; PASQUINO, Teresa, Autodetermi-
nazione e dignita della morte. Saggio di diritto civile, Padova,
2009; CARNEVALLI Ugo,” Omessa informazione da parte del
medico, danno da trattamento terapeutico e ipotetica scelta del
paziente”, Responsabilita civile e previdenza, 2010; CASTRO-
NOVO, Carlo, “Autodeterminazione e diritto privato”, Europa
e diritto privato, 2010; MARINI, Giovanni, Il consenso, Tratta-

10

4. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y LOS LIMITES IMPUESTOS POR EL
RESPECTO A LA DIGNIDAD DE LA PERSONA
HUMANA.

El apartado 2 del art. 32 establece que “Nadie
puede ser obligado a un tratamiento médico especifi-
co menos que sea requerido por la ley. La ley no pue-
de en ningun caso violar los limites impuestos por el
respeto a la persona humana”.

De este norma resulta el principio del consenti-
miento informado como regla: esta expresion habla
del derecho del paciente, por un lado, de ser infor-
mado correctamente sobre términos, condiciones y
consecuencias de la terapia que se le propone, y por
otro, a aceptar libremente o rechazar el tratamiento
propuesto. A pesar de su clara base constitucional, en
Italia el principio del consentimiento informado en el
tratamiento médico comenzo en realidad a impactar
en las modalidades de la prestacion de los servicios
de salud solo a partir de los afios ‘90. En ese periodo,
ademas de una serie de disposiciones que -aunque de
manera fragmentada- han explicado este principio, se
han multiplicado también las decisiones de los tribu-
nales que han reconocido un verdadero “derecho al
consentimiento informado”.

En los ultimos afios, los tribunales italianos han
enfrentado la cuestion de la eficacia de las decisiones
anticipadas, calificado como un testamento vital o /i-
ving will'?. En Italia, de hecho, a pesar de la clara dis-

to di biodiritto, diretto da s. RODOTA e P.zATTI, Ambito e fonti del
biodiritto, a cura di S.Rodota e M.Tallacchini, Milano, 2010;
BUSNELLLI, Francesco Donato, “Problemi giuridici di fine vita
tra natura ed artificio”, Rivista diritto civile, 2011; CRICENTI,
Giuseppe, “Diritto all’autodeterminazione? Bioetica dell’au-
tonomia privata”, Nuova giurisprudenza civile commerciale,
2011; RESTA, Giorgio, La disposizione del corpo. Regole di
appartenenza e di circolazione, in Trattato di biodiritto, diretto
da S.Rodota e P.Zatti, 11 governo del corpo, I, Milano, 2011;
CAVASINO, Elisa, La flessibilita del diritto alla salute, Napoli,
2012; RODOTA’, Stefano, I diritto di avere diritti, Roma-Bari,
2012; IVONE, Vitulia, Vulnerabilita del corpo e diritto al con-
senso, ESI, Napoli, 2013; Id. Natura della responsabilita civile
del medico, I diritti umani, la bioetica, I’ambiente, la salute,
Prodiversitas, Buenos Aires, 2015, p.269.

12 AA.VV., Testamento Biologico riflessioni di dieci giuri-
sti, Il sole 24ore, Milano, 2006; LECALDANO, Eugenio, Bioe-
tica - Le scelte morali, Bari, Laterza, 2007; CALO’, Emanuele,
Il testamento biologico tra diritto e anomia, IPSOA, Milano,
2008; PIZZETTI, Federico Gustavo. Alle frontiere della vita:
il testamento biologico tra valori costituzionali e promozione
della persona, Giuffrée, Milano, 2008; COSMACINI, Giorgio,
Testamento biologico: idee ed esperienze per una morte giusta,
11 Mulino, Bologna, 2010; AA.VV., Rifiuto di cure e direttive
anticipate — Diritto vigente e prospettive di regolamentazio-
ne, Torino, Giappichelli, 2011; AA.VV., 1l governo del corpo,
Tomo II in Trattato di biodiritto, Giuffre, Milano, 2012.
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posicion constitucional que prohibe la imposicion de
un tratamiento médico, no existe un marco legislati-
vo sobre su manifestacion y su eficacia. Eventos con-
cretos, a menudo tragicos, han puestos a los jueces
frente al dilema del respeto de los deseos expresados
anteriormente por personas sin capacidad —actual- de
expresar su voluntad.

La reforma del Titulo V de la Constitucion italia-
na, adoptada en 2001 con la Ley Constitucional N° 3,
no ha mudado el modelo de servicio de salud que se
materializd en los afios ‘90, confirmado plenamente
el disefio previo.

La innovacion fundamental introducida por la re-
forma constitucional se manifieta a la ampliacion de
la capacidad regional para organizar el sistema de sa-
lud dentro de este ambito y de acuerdo con sus reglas
basicas. Queda por sefialar, sin embargo, que la le-
gislatura estatal italiana todavia mantiene una cierta
tendencia a dictar normas puntuales de organizacion
de estandares sobre los servicios de salud regionales,
que no siempre mantienen plena consonancia con la
limitacion de su competencia para la fijacion del ni-
vel basico y los principios fundamentales de protec-
cion de la salud.

Recientemente, con el Decreto Ley de 13 de
septiembre de 2012, N° 158, convertido con modi-
ficaciones en la Ley 189 de 2012, ha proporcionado,
entre otras cosas, la reorganizacion de la atencion
primaria a través de la revision de los modelos de
organizacion para llevar a cabo la asistencia territo-
rial. En esta ley se puntualiza que las actividades del
médico y las del médico de guardia, unidos a los pe-
diatras y los especialistas ambulatorios, se realizan
dentro de las estructuras organizativas que garanticen
la asistencia profesional y monoprofessional en toda
la semana y las 24 horas del dia.

El bien de la salud es el instrumento juridico
para la plena realizacion de una vida percibida como
cualitativamente equilibrada entre las razones de la
mente y las necesidades del cuerpo. Una vez archi-
vada la época del paternalismo médico, la estrella
actual del bienestar y de la salud es el paciente es
la de quien debe ser capaz de optar por una eleccion
libre e informada en el enfoque a cualquier tipo de
tratamiento médico para €l. El ejercicio del derecho a
la autodeterminacion se concreta en la eleccion (libre
e informada) del camino del acuerdo o desacuerdo
con el tratamiento médico; éste es el vehiculo para la
consecucion del principio constitucional de la salud.

Es importante tener presente la ley 08 de noviem-
bre 2012, N°. 189, titulada “Disposiciones urgentes
para promover el desarrollo del pais a través de un
mayor nivel de proteccion de la salud”, la misma ha
dictado normas sobre las practicas médicas privadas,
sobre la reorganizacion territorial de los servicios, la
seguridad alimentaria, las emergencias veterinarias y
sobre la responsabilidad de la profesion del cuidado
de la salud®.

Con la entrada en vigor de la Ley N° 189, el le-
gislador italiano ha tratado de conseguir dos objeti-
vos distintos: primero, “promover el desarrollo del
pais a través de un mayor nivel de proteccion de la
salud”, a través de la adopcion de un sistema diferen-
te de la responsabilidad, tanto penal como civil para
los médicos y los centros de salud; segundo “con-
tener el fendomeno de la medicina defensiva”, por
la que los profesionales de la salud tienden a tomar
decisiones para evitar ser involucrados en los proce-
sos judiciales (ya sea civiles o penales) contra ellos:
para este fin, por ejemplo, los trabajadores de la salud
pueden recurrir a la prescripcion de pruebas diagnos-
ticas, a la solicitud de asesoramiento de expertos y al
sometimiento a los tratamientos terapéuticos mucho
mas de los necesarios, asi como entiendan -al mismo
tiempo- no hacerse cargo de los pacientes y no rea-
lizar procedimientos diagnosticos o terapéuticos de
alto riesgo invocando la limitacion de su actividad
profesional y o alterar los procedimientos o determi-
nar las derivaciones de los pacientes.

Uno de los aspectos mas complejos de la ley N°
189 es la interpretacion del art. 3°: de hecho -dado
que el médico, en la realizacion de sus actividades
debe atenerse a las directrices y mejores practicas
acreditadas por la comunidad cientifica- ha determi-
nado que no se le hace responsable por negligencia
criminal, encuadrando -en estos casos especificos- el
régimen de la obligacion extracontractual establecida
en art.2043 C.C.

5. DESDE LA MEDICINA DEFENSIVA
HASTA LALEY BALDUZZI Y EL PROBLEMA
DE LA RESPONSABILIDAD DEL MEDICO.

Ley 8 noviembre de 2012, N° 189, con las en-
miendas de la conversion del decreto Balduzzi de 13

13 CARBONE, Vincenzo, “La responsabilita del medico
pubblico dopo la legge Balduzzi”, in Danno e responsabilita,
2013, p.378; GRAZZINI, Barbara, “La responsabilita dell’eser-
cente le professioni sanitarie e rischio clinico nel c.d. «Decreto
Balduzzi»”, in Il Corriere giuridico, 2013, vol.10, p.1235.
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de septiembre de 2012, N° 158, “Disposiciones ur-
gentes para promover el desarrollo del pais a través
de un mayor nivel de proteccion de salud”, ha dicta-
do, aunque bajo una intervencion reguladora de un
alcance mas amplio, las nuevas normas en la practica
privada medica, sobre la reorganizacion de los servi-
cios locales, las reglas de seguridad alimentaria y de
emergencias veterinarias, y sobre la responsabilidad
de la profesion del cuidado de la salud™.

Desde hace mucho tiempo, la doctrina y los tri-
bunales italianos instaron al legislador para instar su
intervencion reformadora. Asi, en el 2001 fue presen-
tado el proyecto de Ley del 6 de junio del 2001, N°
108, presentado algunas reflecciones sobre el tema
de la responsabilidad profesional del personal sani-
tariol®.

Con la entrada en vigor de la Ley N° 189, el le-
gislador italiano ha entendido lograr dos objetivos:
primero, “promover el desarrollo del pais a través de
un mayor nivel de proteccion de la salud”, optando
por la adopcion de un sistema diferente de responsa-
bilidad, tanto penal como civil para los médicos y los
centros de salud, asi como “contener el fendmeno de
la medicina defensiva'®, que es la actitud por la que
los profesionales de la salud tienden a tomar decisio-
nes basadas en la preocupacion de evitar ser involu-
crados en procesos judiciales (ya sea civil o penal)
contra ellos'.

14 CHINDEMI, Domenico, La responsabilita del medico e
della struttura sanitaria pubblica e privata, Milano, 2015.

15 BREDA, Rosanna, “Prospettive di riforma della re-
sponsabilita in ambito sanitario: il disegno di legge n. 108 del 6
giugno 20017, Danno e responsabilita, 2003, p.431- 434. Sobre
los diferentes proyectos de reforma en responsabilidad sanita-
ria, si veas COMANDE, Giovanni, “Dalla responsabilita sanita-
ria al no-blame tra conciliazione e risarcimento”, Danno e resp.,
2010, p.977 ss.

16 Se habla de “medicina defensiva” cuando los trabaja-
dores de la salud recurren a la prescripcion de pruebas diagnos-
ticas, a la demanda de asesoramiento de expertos y la sumision
a los tratamientos terapéuticos en exceso a las necesidades, asi
como intentan, al mismo tiempo, no hacerse cargo de los pa-
cientes y no realizar procedimientos diagndsticos o terapéuticos
de alto riesgo mediante la limitacion de su actividad profesional
con el movimiento de estos pacientes y con procedimientos en
otros departamentos o en otros hospitales

17 Sobre el tema de la “medicina defensiva” la doctrina
ha sido muy prolifica: entre otros, se veas ROTOLO, Giusep-
pe, “Medicina difensiva e giurisprudenza in campo penale: un
rapporto controverso”, Diritto penale e processo, vol.10, 2012;
QUERCI, Agnese, “Le evoluzioni della responsabilita sanita-
ria, tra riforma Balduzzi, disegni di legge e novita giurispruden-
ziali”, Nuova giurisprudenza civile commentata, vol.1, 2014;
FACCIOLI, Mirko, “La quantificazione del risarcimento del
danno derivante da responsabilita medica dopo 1’avvento della
legge Balduzzi”, Nuova giur.civ.comm., vol.2, 2014; DE MAT-
TEIS, Raffaella, “Colpa medica e inadempimento delle struttu-
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Es un hecho conocido que, en los ultimos afos,
en Italia, como en otros lugares'®, se han registrado
un aumento significativo en el numero de acciones
judiciales promovidas contra el personal médico y
los hospitales. La situacion creada es muy comple-
ja: si, de hecho, en el pasado, las circunstancias en
que fuera juzgado un dafio como consecuencia de un
error médico era raro; recientemente, el fendmeno
es sustancialmente opuesto. En este contexto, la Ley
N° 189 quiso intervenir en el tema de medicina de-
fensiva para hacer frente a los casos de mala praxis
médica.

En la regulacion de la responsabilidad de los pro-
fesionales del cuidado de la salud, el art. 3° de la Ley
N° 189 introduce algunas nuevas caracteristicas que
impactan sobre el an y el quantum de la responsabi-
lidad. En ambito penal, el legislador ha introducido
una limitacion de la responsabilidad: si quien trabaja
en el campo de la salud ha cumplido con las directri-
ces, asi como las mejores practicas, su conducta se
caracteriza por negligencia; en el nivel civil, el le-
gislador “queda sujeta a la obligacion establecida en
el articulo. 2043 del Codigo Civil” que disciplina la
responsabilidad extracontratual.

Esta expresa referencia al art.2043 del Codigo
Civil y no al art. 1218 —que establece el principio de
la responsabilidad contractual- ha llamado la aten-
cion de los intérpretes, que se han preguntado si el le-
gislador quiso cambiar la orientacion jurisprudencial
consolidada desde la sentencia de 1999, que calificd
la mala praxis médica como contractual y fundada en
el “contrato social”?.

re sanitarie”, Contratto e impresa, vol.3, 2015.

18 Muy interesante es la esperiencia alemana. Con la
Gesetz zur Verbesserung der Rechte der Patientinnen und Pa-
tienten (PatRechteG, 20 de febrero 2013). La nueva regulacion
tiene como objetivo determinar los derechos y las obligaciones
de los pacientes y de los médicos, asi como los que trabajan
en el sector de la salud, incluida la salud y el bienestar, a exce-
pcion de los veterinarios. La ley quiere garantizar que las au-
torizaciones a tratamientos médicos por parte de “gesetzlichen
Krankenversicherungen” tienen lugar a su debido tiempo y, en
caso de denegacion de la autorizacion, la misma sea justifica-
da adecuadamente; eso de conformidad con los principios de
“Transparenz und Nachvollziebarkeit . Esta ley proporciona y
disciplina un nuevo tipo de contrato, el cd Behandlungsvertrag,
establecido en §§ 630 a-h BGB y también va a hacer cambios
y adiciones a la “Sozialgesetzbuch”, al “Krankenhaus-finanzie-
rungsgesetz” y a la “Patientenbeteiligungsverordnung”.

19 INTRONA, Francesco, “Un paradosso: con il progresso
della medicina aumentano i processi contro i medici”, Rivista
italiana medicina legale, 2001, p.879 ss.

20 CASTRONOVO, Carlo, La nuova responsabilita civile,
Milano, 1997, 11 ed., p.443 ss.; nonché Id., “La relazione come
categoria essenziale dell’obbligazione e della responsabilita
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El cambio, implementado con el fallo de 22 de
enero de 1999, N° 589, ha sido posible por una exten-
sion de los efectos de la responsabilidad contractual
“mas alla del contrato”, a fin de cubrir las posibili-
dades que, debido a la ausencia de un contrato, que-
daban fuera de la doctrina del art. 2043 del Codigo
Civil italiano®'. Asi que los tribunales han receptado
la orientacion de los autores, que lo configuran como
un incumplimiento contractual.

El contraste entre los juicios que se han produci-
do después de la Ley no puede ser solo el resultado
de una sencilla intervencion reguladora aparente-
mente poco clara, sino que parece surgir de una difi-
cultad previa de los jueces, que han debido enfrentar
cada vez mas el tema de la responsabilidad médica y
el sistema de reglas creadas para centros de salud y
hospitales.

En uno de los ultimos fallos en este tema® se
plasma el animado debate que existe en la jurispru-
dencia, a pesar de que han pasado mas de dos afos, la
que no parece tranquilizarse. Pero tal vez ha llegado
el momento en que se deba evaluar especificamente
si la adhesion a un modelo de negligencia médica,
diferente a la de los consolidados, tiene realmente
efectos innovadores?.

contrattuale”, Europa diritto privato, 2011, p.55, ss.; Id., “Ritor-
no all’obbligazione senza prestazione”, Europa e diritto privato,
2009, p.679; ZENO-ZENCOVICH, Vincenzo, “Una commedia
degli errori? La responsabilita medica fra illecito e inadempi-
mento”, Rivista diritto civile, 2008, I, p.297 ss.

21 El art.2043 del Codigo Civil italiano establece el prin-
cipio de la responsabilidad extracontractual: «Cualquier hecho,
intencional o involuntario, que hace a otros dafos injustos , re-
quiere que la persona que cometid el acto tiene que pagar el
dafio». La norma introduce la responsabilidad no contractual
que es, en pocas palabras, cuando una persona sufre dafios por
la conducta de los demas, y entre ellos falta un contracto, enten-
dido como informe preceptivo. Se opone a la responsabilidad
contractual que surge cuando existe una relacion de este tipo,
y no se lleva a cabo (1218 CC). La doctrina y la jurisprudencia
mas reciente han teorizado la existencia de otro tipo de respon-
sabilidad, del contacto social, que nace entre quien hace dafio y
quien lo sufre sin existencia de una relacion contractual. Se de-
batio si, estructuralmente, la responsabilidad debe ser reducida
a la responsabilidad civil no contractual o contractual (opinion
predominante), con la aplicacion de la disciplina correspon-
diente. Un ejemplo de esta forma de responsabilidad se encuen-
tra en la obligacion de actuar de buena fe en las negociaciones
precontractuales.

22 Tribunal de Torino, 26 febbraio 2013; Tribunal de
Cremona, 19 settembre 2013; Tribunal de Cremona, 1 ottobre
2013; Tribunal de Enna, 18 maggio 2013; Tribunal de Milano,
30 ottobre 2014.

23 En particular, el Tribunal de Milano, en el 2014 ha de-
mostrado de manera inequivoca la superacion de la teoria del
contrato social, lo que limita la aplicacion de la responsabilidad
extracontractual solo en estos casos.

6. LAS NUEVAS FRONTERAS DE LA
MEDICINAY LA MOBILE HEALTH.

El tema de la salud y las responsabilidades con-
secuentes (civiles y penales) han sufrido -por algun
tiempo- una enorme expansion, tanto cuantitativa
(por el nimero de casos que se someten al escrutinio
de los tribunales) como cualitativa (por la diversidad
de las cuestiones juridicas presentadas).

Muchas son las causas de esta situacion: el avan-
ce de las técnicas médicas y quirurgicas, las cuales,
aunque no siempre accesibles en la practica médica,
consiguen grandes resultados diagnosticos y terapéu-
ticos; sino al mismo tiempo, determinan el aumento
de los riesgos. El sensacionalismo periodistico, con
una divulgacion exasperada de los resultados con-
seguidos por la medicina (sobre todo por la cirugia
estetica)** en los medios de comunicacion; el nivel
cultural mas alto del ciudadano medio que tiene ca-
pacidad de informarse y comprender sus derechos y
riesgos, ademas de la creciente tendencia a obtener
dinero a través de las denuncias y la falta de una rela-
cion humana 6ptima entre médico y paciente, la que,
por si misma, podria ser una buena fuente de pre-
vencion de las acusaciones. Alrededor de ello, estan
ademas una no siempre adecuada preparacion de los
servicios de salud para gestionar la relacion contrac-
tual con los pacientes y la falta de sensibilidad con
el tema de la prevencion de los dafios, ayudando a
multiplicar las reclamaciones y litigios posteriores
contra los operadores la salud. Sumando a ello, lo
problematico del rendimiento del trabajo en equipo
en los centros de salud y la presencia de mas y mas

24 La cuestion de la responsabilidad profesional del ci-
rujano estético especializado encaja dentro de la cuestion mas
general de la responsabilidad profesional del medico, y de la
relacion de este ultimo con las normas generales de la respon-
sabilidad contractual. La profesion médica estd legalmente en-
marcada como una profesion intelectual, que se rige - en sus
lineas generales - por los art. 2229-2238 Codigo Civil italiano;
la aplicabilidad de estas disposiciones a la profesion médica 'y —
en particular - del art. 2230 sobre el tema del trabajo intelectual,
es uno de los temas 16gico-juridicos que permiten encuadrar
la responsabilidad médica como una responsabilidad de tipo
contractual. En este punto, el Tribunal de Casacion hizo varios
comentarios que han ayudado a resaltar mas claramente la na-
turaleza contractual de la responsabilidad en cuestion, como la
responsabilidad del hospital. En resumen, el médico empleado
del servicio de salud, quien ocupa el cargo de operador de una
profesion protegida esta desempefiando una serie de normas de
conducta de varios tipos, sobre la base de la regla del “contrato
social”, disefiada para proteger a todos aquellos intereses que
surgen o que estan en peligro. Este concepto, y lo comentado
sobre el “contrato social”, encontraron un reconocimiento en
las sentencias de la Corte de Casacion — por ejemplo, la N°
577/2008, hasta la N° 6093/2013 -.

13



Vitulia Ivone

Vol. 25 Extraordinario XXIV Congreso 2015 | PONENCIAS

detalladas reglas que hacen hincapié en el derecho a
la salud, elevando el nivel de expectativas de resulta-
dos favorable®.

En el contexto de las transformaciones de las
nuevas tecnologias de la informacion y de la comuni-
cacion surge el fenomeno de la Mobile Health enten-
dida como el conjunto de tecnologias “moviles” de
comunicacion wireless (teléfonos y smartphone, ta-
bletas, dispositivos digitales, con o sin sensores por-
tatiles), aplicadas en areas relacionadas con la salud.

El desarrollo de estas tecnologias es rapida y cre-
ciente, hasta el punto de que es dificil ofrecer una
vision general de las nuevas tecnologias disponibles.
Estas son tecnologias que promueven una fuerte in-
novacion y abren nuevas oportunidades: entre ellos,
la promocion de un estilo de vida saludable en los
usuarios, la facilitacion en la comunicacion entre mé-
dico y paciente, la mejora de la eficiencia del sistema
de salud, la aceleracion de la recoleccion de datos, la
expansion del acceso a las posibles cura y tratamien-
tos, etc.

Al mismo tiempo, revela ciertos dilemas desde
una mirada bioética, con respecto a la seguridad y la
eficacia, a la privacidad, al consentimiento informa-
do, a la dependencia tecnoldgica y a la vulnerabilidad
como a la autogestion de la salud.

Una definicion de Mobile Health incluye una
amplia gama de servicios y sistemas relacionados
con la cura de la salud basados en las tecnologias de
informacion y comunicacién mas o menos avanza-
das, pero necesariamente en términos de confidencia-
lidad y privacidad.

Vamos a hablar de los registros electronicos de
salud, de la telemedicina (por ejemplo, monitoreo,
analisis, atencion médica a distancia), de la gestion
informatizada de datos para ayudar a controlar la sa-
lud de los ciudadanos y el progreso de los conoci-
mientos en el campo de la medicina.

Las soluciones de Mobile Health, de hecho, se
refieren a una amplia gama de necesidades en el ci-
clo de vida de los pacientes: el diagnoéstico, el se-
guimiento de la forma de vida, la mayor adhesion
(compliance) al tratamiento, la asistencia continua,

25 GUERINONI, Ezio, “Incostituzionalita dell’art.3 legge
Balduzzi? ...alla prossima”, Il Corriere giuridico, vol.10, 2014,
p-1191.
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la colecta y gestion de los datos sobre los parametros
del paciente, ademéas del bienestar, que cae dentro
de la esfera de la prevencion. Asi, la Mobile Health
afecta a la calidad de vida de los ciudadanos sanos,
de los pacientes y sus familias, de los profesionales
de la salud. La mayor contribucion que se espera de
la e-health, sin embargo, tiene que ver con la conten-
cion de costes para los sistemas sanitarios de salud a
través de la optimizacion de los actuales protocolos
de cura y la racionalizacion de los procesos adminis-
trativos y la burocracia relacionados con la gestion
de la salud®.

Las enfermedades tratadas o adaptadas para ser
soportadas por las soluciones de e-health son la dia-
betes cronica y las enfermedades cardioldgicas (casi
trescientos aplicaciones para iPhone y Android estdn
ahora disponibles para los diabéticos). La gestion de
estas enfermedades, de hecho, presenta un coste por
paciente que aumenta en gran medida con la evolu-
cion de la enfermedad y, por tanto, se hace manifies-
ta la necesidad de un fuerte control y de retardar la
progresion de la misma, que el Mobile Health puede
permitir el tratamiento de manera eficaz, continuay a
distancia, por lo tanto, a un menor costo.

Aunque los campos de aplicacion son muy gran-
des, y muchas son las iniciativas individuales, la
mayoria de los proyectos son fragmentados, stand-
alone, a menudo iniciativas “piloto” que apenas de-
jan la etapa experimental, obstaculizados por la in-
fraestructura tecnologica del sistema de salud; asi, se
plantean mal integradas y fragmentadas en términos
de estandares, o porque su ambicion se limita al éxito
de la campaifia especifica, tal vez centrado en la aten-
cion al cliente o de un producto especifico.

El reto de la Mobil Health, en Italia, es superar la
etapa de ensayo, llegando a beneficiarse de las ven-
tajas de escala y contribuir a la definicion de normas.

26 POLESE, Francesco, Management sanitario in ottica
sistemico vitale, Torino, 2013, p.24: « La industria de la salud
esta en constante cambio ya que sus empresas estan fuertemen-
te influenciadas, en términos de comportamiento, rendimiento
y modelos de la competencia, por los cambios que afectan al
ambiente externo. La estructura de la industria del cuidado de la
salud puede ser afectada por diversas variables. La primera es
la distribucion de responsabilidades entre el gobierno nacional
y las administraciones regionales. Una segunda variable, que
provoca cambios estructurales significativos en el Servicio Na-
cional de la Salud, se encuentra en los cambios de los factores
demograficos y sociales que afectan a la poblaciony.
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7. PERSPECTIVAS.

El concepto de salud no es absoluto y definitivo,
pero conectado y dependiente de corolarios impor-
tantes que lo caracterizan: la capacidad de la perso-
na para decidir, las opciones de planificacion de la
vida, la capacidad / posibilidad de uso del sistema de
salud, los recursos y las experiencias personales, el
contexto ambiental donde el individuo vive, las con-
diciones socio-econdmicas especificas?’...

El ejercicio del derecho a la autodeterminacion
identifica en el camino de acuerdo / desacuerdo con
el tratamiento médico el camino para la consecucion
del principio constitucional de la salud.

El bienestar del paciente se considera un deber
prioritario para el médico, quien tiene que trabajar
para hacer accesible a todos una asistencia sanitaria
adecuada. Es siempre mas reconocido el derecho del
paciente a la autonomia y, sobre todo, a la informa-
cion, que debe preceder a cualquier consentimiento
para el tratamiento que el médico tiene la obligacion
de transmitir eficazmente los conocimientos del mo-
mento historico en el que opera y a la luz de las nece-
sidades especificas del paciente.

Estos presupuestos son necesarios para compren-
der adonde se dirige el sistema de salud en un pais
como Italia que lucha —hace muchos afios— con una
crisis econdmica y financiera que ha llevado sus con-
secuencias mas complejas justamente al campo de la
salud.

En las ultimas décadas se han hecho evidentes
dos factores: por un lado, la aparicion de nuevas en-
fermedades -en particular, neurologicas- para las que
las pocas subvenciones del gobierno a la investiga-
cion no producen avances significantivos y, en se-
gundo lugar, un exceso de burocracia y una ceguera
sustancial de quien “hace las leyes”, que han creado
el punto débil del segmento dificil y delicado de la
salud.

Los hechos conocidos sobre el testamento vital,
la procreacion médicamente asistida, el derecho a la
eutanasia, la prueba de farmacos, dejan fuera —y den-
tro y fuera de la sala del tribunal- la necesidad de

27 CHIEFFIL, Lorenzo, (a cura), Il diritto alla salute alle
soglie del terzo millennio. Profili di ordine etico, giuridico ed
economico, Torino, 2003, p.125). El autor afirma que «el prin-
cipio y el derecho a la salud (...) son un importante lugar para
los derechos fundamentalesy.

que el intercambio interdisciplinario se convierta en
el campo en el que experimentar un progreso real y
efectivo de la reflexion sobre la salud de la persona.
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RESUMEN

Analizar aspectos generales de la e-salud y su
incidencia en el sistema sanitario es el objetivo prin-
cipal de este trabajo, que resume algunos aspectos
centrales de la ponencia: “La e-salud: retos que plan-
tea la evolucion tecnologica y su incidencia sobre el
sistema sanitario”, que imparti en el XXIV Congreso
Derecho y Salud, organizado por la Asociacion Juris-
tas de la Salud-Universidad de Granada, y celebrado
los dias 10 al 12 de junio de 2015.

PALABRAS CLAVE

E-salud, telemedicina, sostenibilidad, nuevas
tecnologias, retos.

ABSTRACT

To analyze general aspects of e-health and its im-
pact on the health system is the main objective of
this work, which summarizes some central aspects
of the paper: “The e-health: challenges posed by te-
chnological developments and their impact on the
health system, “I gave at the XXIV Congress law
and Health, organized by the Lawyers Association
of Health-University of Granada, and celebrated the
10th to June 12th 2015.

KEYWORDS

E-health, telemedicine, sustainability, new tech-
nologies and challenges.

1 Este trabajo ha sido elaborado en el seno de la convocatoria del Ministerio de Economia y Competitividad, Proyecto de Investigacion
DER2013-48416-C2-2-R, cuyo investigador principal es el Dr. Juan Francisco Pérez Gélvez.
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I. JUSTIFICACION DE ESTE TRABAJO

La salud es un aspecto esencial de la vida hu-
mana. En nuestros dias, es frecuente encontrar trata-
mientos doctrinales especializados sobre esta mate-
ria, y la disciplina juridica no es una excepcion. In-
cluso se puede afirmar, que ante la crisis econdmica
que nos azota, la salud esta de moda.

A lo largo de mi trayectoria académica he po-
dido abordar distintos aspectos sectoriales de esta
rama del Derecho Administrativo', y en los tltimos

1 Procedo a enumerar sélo los libros y capitulos de libros,
por no hacer excesivamente extensa la relacion:

Libros:

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, Farmacia y patrimonio,
Ibarra de Arce, Andujar (Jaén), 1999.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, Creacion y regulacion
de centros y establecimientos sanitarios, Bosch, Barcelona,
2003.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, Comentarios al estatuto
del personal estatutario de los servicios de salud, Tomo 1y I,
Bosch, Barcelona, 2004.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, Régimen juridico de las
especialidades en enfermeria, Comares, Granada, 2006.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco y BARRANCO VELA,
Rafael (Directores), Derecho y salud en la Union Europea,
Comares, Granada, 2013.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco (Dir.), La sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud en el siglo XXI, Comares,
Granada, 2015.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco (Dir.), Reestructuracion
y gestion del sistema de salud, Comares, Granada, 2015.

Capitulos de libros:

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “La telemedicina como
un servicio de la sociedad de la informacién y de comercio
electronico”, en MADRID PARRA, Agustin (Dir.), Derecho
patrimonial y tecnologias, Universidad Pablo de Olavide-
Fundacion El Monte-Marcial Pons, Madrid, 2007, pp. 641-664.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “Competencias sobre
salud, sanidad y farmac1a” en MUNOZ MACHADO Santiago
y REBOLLO PUIG, Manuel, Comentarios al Estatuto de
Autonomia para Andalucia, Thomson-Civitas, Madrid, 2008,
pp. 517-545.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “Turismo de salud:
autorizacion y registro de balnearios, estaciones termales y
curhoteles en Andalucia”, en FERNANDEZ RUIZ, Jorge y
SANTIAGO SANCHEZ Javier (Coordinadores), Régimen
Juridico del turismo y de la zona maritimo-terrestre (Memoria
del Congreso Internacional de Derecho Turistico), Universidad
Nacional Auténoma de México, México, 2009, pp. 611-640.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “Los centros y
servicios sanitarios en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre
técnicas de reproduccion humana asistida”, en HERNANDEZ
MENDIBLE, Victor Rafael (Coord), Derecho Administrativo
Contempordneo, Ediciones Paredes, Caracas, 2009, pp. 301-
350.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “La fuerza mayor
como causa de exencion de responsabilidad patrimonial de

la Administracién sanitaria cuando la ciencia o la técnica no
ha evolucionado lo suficiente”, en FERNANDEZ RUIZ,

tiempos vengo dedicando especial atencion a la salud
electronica y los retos presentes y futuros ante los
que nos encontramos.

Analizar aspectos generales de la e-salud y su
incidencia en el sistema sanitario es el objetivo prin-
cipal de este trabajo, que resume algunos aspectos
centrales de la ponencia: “La e-salud: retos que plan-
tea la evolucidn tecnolédgica y su incidencia sobre el
sistema sanitario”, que imparti en el XXIV Congreso
Derecho y Salud, organizado por la Asociacion Juris-
tas de la Salud-Universidad de Granada, y celebrado
los dias 10 al 12 de junio de 2015.

Jorge (Coordinador), Estudios juridicos sobre Administracion
publica, Universidad Nacional Auténoma de México-
Benemérita Universidad Autonoma de Puebla, México D.F.,
2012, pp. 327-351.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “La razon de
interés general para la autorizacion de centros, servicios y
establecimientos sanitarios”, en PALOMAR OLMEDA,
Alberto y CANTERO MARTINEZ, Josefa, Tratado de Derecho
Sanitario, Vol. 1, Thomson Reuters Aranzadi, Pamplona, 2013,
pp. 287-323.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “Reflexiones en torno
a la organizacién de los servicios sanitarios y el ejercicio
profesional en la Unién Europea”, en PEREZ GALVEZ, Juan
Franciscoy BARRANCO VELA, Rafael (Directores), Derecho
v salud en la Union Europea, Comares, Granada, 2013, pp.
3-44.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “La e-salud en la Unién
Europea”, en PEREZ GALVEZ, Juan Franciscoy BARRANCO
VELA, Rafael (Directores), Derecho y salud en la Union
Europea, Comares, Granada, 2013, pp. 193-240.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco y VILLEGAS OLIVA,
Antonia, “Discapacidad y estigma en salud mental (A propdsito
del 75 aniversario de la Organizacion Nacional de Ciegos
Espafioles, matriz y paradigma de la Fundacion ONCE), en
CANGAS, Adolfo J., GALLEGO, J. y NAVARRO, Noelia,
Libro de Actas del Il Congreso Nacional de Sensibilizacion
al Estigma en Salud Mental y III Congreso Internacional de
Actividad Fisica y Deporte Adaptado, Vol. 1, Almeria, 2014, pp.
27-59.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “Crisis y revision
en el seno del Servicio Andaluz de Salud: bolsa dé empleo y
modelo de carrera profesional”’, en BALAGUER CALLEJON,
Francisco y ARANA GARCIA Estanislao (Coordinadores),
Libro Homenaje al profesor Rafael Barranco Vela, Civitas-
Thomson Reuters, Pamplona, 2014, pp. 1631-1660.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “El personal al servicio
de las instituciones sanitarias de la Seguridad Social”, en AAVYV,
Estudios sobre Seguridad Social (60 aiios de la Organizacion
Iberoamericana  de  Seguridad  Social),  Organizacion
Iberoamericana de Seguridad Social, Madrid, 2014, pp. 377-
403.

PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “El personal del
servicio andaluz de salud: codigo numérico, acreditacion
y carrera profesional”, en PEREZ MONGUIO José Maria
y FERNANDEZ RAMOS, Severiano (Coordinadores),
El derecho de salud de Andalucia, Instituto Andaluz de
Administracion Publica, Sevilla, 2015, pp. 177-274.
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I1. LA SOSTENIBILIDAD DE LOS SISTE-
MAS DE SALUD?

1. Sostenibilidad y nueva economia.

La mayor parte de los problemas del SNS espa-
fiol son similares a los que sufren los demas sistemas
sanitarios europeos (aunque ellos no han acusado una
crisis tan severa como la nuestra). Entre otros se pue-
den citar: insuficiencia financiera, dificultades para
afrontar el envejecimiento de la poblacion (especial-
mente, la concentracion en el altimo ano de vida de
los ancianos de pruebas y actuaciones diagndsticas
muy caras y, en ocasiones, superfluas), medicali-
zacion de la sociedad, efectos provocados por los
enormes cambios culturales y familiares, atencion
sanitaria a las personas que llegan de fuera, la difi-
cultad de sostener financieramente los ritmos de la
innovacion tecnoldgica de la sanidad moderna, etc’.
A todo ello hay que sumar los nuevos retos derivados
de situaciones o enfermedades que afectan la seguri-
dad mundial®.

En un anélisis inicial se puede afirmar que la si-
tuacion actual se caracteriza por una amplitud presta-
cional que ha crecido mas que nuestro producto inte-
rior bruto, falta de identidad en el modelo de gestion,
crisis identitaria al promover una competencia dentro
de las organizaciones, y de éstas con las privadas so-
bre bases estructurales muy endebles, y la crisis fi-
nanciera y econdémica que han sumido a nuestro pais
y al sistema sanitario en una encrucijada dificil de
resolver.

El legislador no ha propiciado una politica de Es-
tado en una materia tan sensible como ésta. Su des-
vinculacion de la seguridad social y el retorno a esta
opcion legislativa, que puede volver a ser desandada
tras las proximas elecciones generales es un ejemplo
endémico y poco edificador en la sociedad espafiola.

2 Vide PEREZ GALVEZ, Juan Francisco, “La
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud”, en PEREZ
GALVEZ, Juan Francisco (Dir.), La sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud en el siglo XXI, Comares, Granada, 2015.

3 Vide RUBIA VILA, Francisco J (Coordinador), Libro
Blanco sobre el Sistema Sanitario Espariol, Academia Europea
de Ciencias y Artes, Madrid, 2011, p. 65.

4 Sirva como ejemplo el Protocolo de actuacion frente a
casos sospechosos de enfermedad por virus ébola (EVE) de 13
de octubre de 2014, aprobado en Comision de Salud Publica
de 9 de octubre de 2014, y aprobado por el Pleno del Consejo
Interterritorial del SNS de 10 de octubre de 2014.
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A esta realidad se suman fendmenos como el
turismo sanitario, los desplazados sanitarios perma-
nentes o la denominada burbuja sanitaria, que pro-
pician una reaccion del calado del Real Decreto-ley
16/2012, ante el desequilibrio de unas cuentas publi-
cas que hacen agua por todas partes.

Como en todos los paises desarrollados, el sec-
tor de la salud representa una pieza relevante de la
economia productiva generando riqueza y empleos
cualificados. Se trata de actividades basadas en el co-
nocimiento y la tecnologia, fuertemente vinculadas a
mercados estratégicos altamente innovadores, como
la industria de nuevos materiales, las telecomunica-
ciones, el desarrollo de la microelectronica, la nano-
tecnologia o la biomedicina.

Quizas sea conveniente recordar que en términos
de contabilidad nacional, las actividades sanitarias y
veterinarias; junto con los servicios sociales, apor-
tan el 4,9 por 100 del PIB y el 8,2 por 100 del Valor
Afadido Bruto (VAB) del sector servicios. Estas ac-
tividades absorbian el 9,6% del empleo en servicios,
representando el 6,2 por 100 del empleo total. A ello
habria que anadir la aportacion de la industria far-
macéutica, las actividades de [+D+I, la produccion,
distribucion y comercializacion de tecnologia y ma-
teriales sanitarios, etc’.

La LCCSNS en su art. 10 determina: «Las pres-
taciones que establece esta Ley son responsabilidad
financiera de las Comunidades Autonomas de con-
formidad con los acuerdos de transferencias y el ac-
tual sistema de financiacion autonémica, sin perjui-
cio de la existencia de un tercero obligado al pago.
Las Comunidades Autéonomas deberan destinar a la
financiacion de dichas prestaciones los minimos pre-
vistos en la Ley 21/2001, de 27 de diciembre. Los
sistemas de garantias que prevé esta Ley son asimis-
mo responsabilidad financiera de las Comunidades
Autonomas [...]». Es decir, se vincula el régimen de
financiacion y el aseguramiento de la cartera comun,
en las condiciones especificas que correspondan.

El apartado 2 del mismo precepto sefiala: «La
suficiencia para la financiacion de las prestaciones y
de las garantias establecidas en esta Ley viene de-
terminada por los recursos asignados a las Comu-
nidades Autonomas conforme a lo establecido en la
mencionada Ley 21/2001, de 27 de diciembre, y de
acuerdo con el principio de lealtad institucional, en

5 Vide CONSEJO ECONOMICO Y SOCIAL, Informe de
desarrollo autonomico, competitividad y cohesion social en el
sistema sanitario, 2010, p. 14.
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los términos del articulo 2.1.e) de la Ley Organica
8/1980, de 22 de septiembre, de Financiacion de las
Comunidades Autonomas |[...]».

El ambito presupuestario o la financiacion de la
salud en Espafia es un tema de calado, recurrente, que
se ha agudizado notablemente con la crisis financie-
ra mas larga de los ultimos decenios padecidos por
nuestro pais. Hemos sufrido caidas de ingresos fis-
cales en las CCAA cercanas al 40% en la mayoria de
los tributos que gestionan o participan, por tanto, la
crisis financiera del sistema es innegable y es nece-
sario abordar el debate sobre su futuro y sostenibili-
dad. A diferencia de otras prestaciones sociales (ej.
desempleo), cuando se satisfacen objetivos de mejo-
ra de salud publica y aumenta la esperanza de vida,
la demanda de prestaciones sanitarias no disminuye,
sino que aumenta. En consecuencia, el gasto sanita-
rio crece mas que otros gastos sociales, por encima
del PIB, y su peso puede incluso determinar la via-
bilidad de otras politicas necesarias para la cohesion
social®. Y ademas, la Ley Organica 2/2012, de 27 de
abril, de Estabilidad Presupuestaria y Sostenibili-
dad Financiera senala en su Exposicién de Motivos:
«[...]. La garantia de la estabilidad presupuestaria es
una de las claves de la politica econdémica que contri-
buira a reforzar la confianza en la economia espaio-
la, facilitara la captacion de financiacion en mejores
condiciones y, con ello, permitira recuperar la senda
del crecimiento econdémico y la creacion de empleo.
Este convencimiento llevo en septiembre de 2011 a
reformar el articulo 135 de la Constitucion Espaiola,
introduciendo al maximo nivel normativo de nuestro
ordenamiento juridico una regla fiscal que limita el
déficit publico de caracter estructural de nuestro pais
y limita la deuda publica al valor de referencia del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea. El
nuevo articulo 135 establece el mandato de desarro-
llar el contenido de este articulo en una Ley Organica
antes del 30 de junio de 2012. Con la aprobacion de
la presente Ley Organica de Estabilidad Presupues-
taria y Sostenibilidad Financiera de las Administra-
ciones Publicas se da pleno cumplimiento al mandato
constitucional [...]». Las consecuencias que se deri-
van de esta reforma requieren un tratamiento amplio
y sosegado que supera con creces el horizonte de este
trabajo.

En todo caso, es conveniente distinguir soste-
nibilidad y solvencia. La primera, es la capacidad
para que el SNS pueda afrontar los nuevos retos:

6 Vide RUBIA VILA, Francisco J (Coordinador), Libro
Blanco sobre el Sistema Sanitario Espariol, Academia Europea
de Ciencias y Artes, Madrid, 2011, p. 67.

incremento de la presion asistencial, incorporacion
de las nuevas tecnologias, etc. La solvencia se refiere
a una cualidad financiera. De hecho, desde la elabo-
racion del informe Abril, y lo reitera el informe Ro-
may, en sucesivas oleadas de opinién se ha planteado
que el SNS resulta inviable, aunque desconozco, si
desde este planteamiento, el sistema ha sido viable
en alguna ocasion o periodo historico. «Desde 1990,
el gasto sanitario se ha incrementado a razon del 10%
cada ano. Desde un 6,5% del Producto Interior Bruto
ha avanzado hasta el 9,3% en el afio 2013. En esa fe-
cha disminuy¢ respecto del afio anterior, como con-
secuencia de la contencion del gasto por la crisis eco-
némica. [...]. Los estudios mas optimistas anuncian
que en el afio 2020, el gasto sanitario necesario para
dar cobertura universal a todas las prestaciones sa-
nitarias, en condiciones de equidad, se doblaria. Los
motivos se podrian resumir de la siguiente manera:
1. El incremento de la esperanza de vida, con el en-
vejecimiento de la poblacion. 2. La cronificacion de
las enfermedades. 3. El incremento de la innovacion
tecnologica y cientifica. 4. El incremento de la in-
formacion a la poblacion. 5. Otras causas y motivos,
como son el incremento del gasto para ajustar el ejer-
cicio de la actividad sanitaria a la normativa vigente
(Ley Organica de Proteccion de Datos, seguridad del
paciente, etc), la judicializacion de la medicina, la
aparicion de habitos en nuestros profesionales, como
la medicina defensiva, etcy’.

En la actualidad se puede calcular en un 7% del
PIB, en lo que concierne al sistema sanitario publico,
porcentaje que se elevaria hasta un 9,5% con la inclu-
sion del sector privado. Existe un problema en el cre-
cimiento del gasto. Ademas, hay un déficit importan-
te que se sitaa en el entorno de los 15.000 millones de
euros anuales. Este ultimo dato puede evidenciar que
existe una infrapresupuestacion cronica. La financia-
cion del gasto per capita en muy diferente seglin cada
Comunidad Autéonoma. Se ha modificado el modelo
de financiacion en sucesivas ocasiones, pero las defi-
ciencias persisten®.

Y todo ello en una realidad donde la distribucion
del gasto estd muy concentrada. La doctrina ha llega-
do a determinar que el 5% que mas usa los servicios
sanitarios acumula a lo largo de un afio casi un 50%

7 Vide, COMISION DE SANIDAD Y SERVICIOS
SOCIALES DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS,
“Informe elaborado por la Subcomision para el analisis de
los problemas estructurales del sistema sanitario y de las
principales reformas que deben acometerse para garantizar su
sostenibilidad”, marzo 2012-noviembre 2013, p. 21.

8 Ibidem, p. 28.
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del gasto sanitario total®. Por tanto, para este 5% la
enfermedad es un riesgo catastrofico, asumible, Gni-
cay exclusivamente, en un contexto de equidad.

Basicamente se plantean tres opciones: incre-
mento de los ingresos asignados a salud, reconfigu-
racion de la cartera de servicios, reduccion de la de-
manda y racionalizacion global del gasto.

Respecto a la Administracién el Real Decreto
Ley 16/2012, establece exigencias para el estable-
cimiento o incorporacion de técnicas, tecnologias y
procedimientos adicionales, determinando la necesi-
dad de contar con los recursos adicionales necesa-
rios. Y esta es la clave.

Ademas se sefialan también otros problemas que
llevan a la ineficiencia, a saber: subfinanciacion del
sistema sanitario y falta de asignacion finalista de
los fondos; gestion politizada, escasez de camas de
media y larga estancia y de atencion sociosanitaria,
marginacion de la atencion primaria de salud, priva-
tizacion progresiva sin justificacion econdmica de la
provision sanitaria, falta de planificacion e integra-
cion de las actuaciones del SNS'™.

Esta realidad incontestable, hay que ponerla en
relacion con la nueva economia. Este concepto!! es el
resultado de la conjuncién dialéctica de tres factores:
la emergencia y proliferacion de bienes intangibles
(ideas, informacion, relaciones, etc); la creciente in-
terconexion a través de las redes de telecomunica-
ciones e internet de los sujetos y bienes econdmicos
y la globalizacion -debida a las nuevas tecnologias
y la liberacion de los mercados- de la economia. La
red ha devenido la metafora central por la que las
ideas y la economia se organizan en forma de una
nueva parasociedad, en la que el mundo légico (soft)

9 Vide 1IBERN, P., “La concentracion de los costes
sanitarios per capita y el control del riesgo”, Gaceta Sanitaria,
Vol. 9, 47, (1995), pp. 133-139.

10 Vide PEREZ GALVEZ, Juan Francisco (Dir.),
Reestructuracion y gestion del sistema de salud, Comares,
Granada, 2015.

11 Vide BANEGAS NUNEZ, Jests, “El planeta internet:
La economia interconectada”, Régimen juridico de internet,
La Ley, Madrid, 2002, p. 79: «Las revoluciones tecnoldgicas
previa a la actual -la maquina de vapor, el ferrocarril y la energia
eléctrica- incrementaron el tamafio 6ptimo de las empresas
al reducir los costes de produccion y transporte, y aumentar
las economias de escala. Internet, por el contrario, reduce las
economias de escala debido a las oportunidades de outsourcing
-subcontratacion externa- y la reduccion de costes fijos que se
producen cada vez en mas sectores econéomicos. La teoria de
la firma de COASE, sostenida sobre la base de la imperfecta
informacion de los mercados y la necesidad de reducir los
costes de transaccion se ve cuestionada por internety.
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domina al mundo fisico (hard). Las ideas, los bienes
intangibles, los servicios tienden a comandar los ob-
jetos, los bienes y la industria tradicional. Lo dijo
Julio Seoane Rey, Catedratico de Psicologia Social
de la Universidad de Valencia, y esta registrado en el
Diario de Sesiones del Senado de 3 de noviembre de
1998, niim. 351, p. 2:

«[...]. Internet supone el comienzo de una nueva
sociedad -lo cual se ha repetido mucho-, pero no
tanto porque Internet revierta sobre la sociedad,
sino porque ésta estaba cambiando de tal forma
que necesitaba crear Internet y entre ambas se ha
establecido una especie de interaccion que po-
tencia con mucho la capacidad de cambio de la
sociedad actual»'®.

El siglo XX se ha marchado, y con ¢l todos los
anteriores de la denominada «Galaxia Gutembergy.
Hemos entrado ya en el infolito, la era de la sociedad
de la informacién'* en la que asumiendo todos los

12 Ibidem, p. 65. En la p. 66 cifra los principales atributos
que caracterizan la nueva economia:

- Ubicuidad (se manifiesta al mismo tiempo en todos los
lugares).

- Intangibilidad (los bienes econémicos cada vez son mas
incorpdreos).

- Inestabilidad (los nuevos procesos econdmicos
son mas volubles y tienden a desarrollarse emulando los
comportamientos bioldgicos de los seres vivos).

- Personalizacion (la oferta cada vez se adapta mas a los
gustos del consumidor).

- Rendimientos crecientes (siendo relativamente
excepcionales en la economia tradicional son casi la norma en
la nueva economia).

- Mejora de la productividad del trabajo (consecuencia de
los rendimientos crecientes de las TIC).

- Precios menguantes (consecuentes con la mejora de la
productividad).

- Nuevos monopolios (resultan de una economia basada
en las ideas).

Los descritos atributos contienen efectos sinérgicos, ya que
todos ellos juntos se refuerzan reciprocamentey.

13 Vide Diario de Sesiones del Senado de 19 de octubre de
1998, num. 340, p. 15, intervencion del Senador Calvo Poch:
«Aqui estamos hablando de como articulamos la participacion
de los ciudadanos en un mundo globalizado donde los Estados
por separado no van a poder imponer reglas ni disciplinas,
donde los ciudadanos deberdn encontrar nuevas formas de
democratizacion no solo de las estructuras politicas sino, sobre
todo, de estructuras econdmicas que ya no estan territorializadas
y que pueden constituir, si no lo preparamos de antemano,
nuevas formas de tirania. Nuestra nueva causa es la informacion
y la primera batalla que es necesario ganar, es la del acceso a las
Redes que contienen esa informacion y la transportany.

14 Vide GONZALEZ NAVARRO, Francisco, “La relacion
juridica de habilitacion para la creacion de forma electronica”,
en COSCULLUELA MONTANER, Luis (Coord), Estudios
de derecho publico economico: Libro Homenaje al profesor
doctor Sebastian Martin Retortillo Baquer, Civitas, Madrid,
2003, pp. 18 y 19, donde sefala los tres pilares sobre los que se
sustenta la llamada “sociedad de la informacion™: a) Internet; b)



La e-salud: retos que plantea la evolucion tecnologica y su incidencia sobre el sistema sanitario

logros de la imprenta, Internet, mejor atn la red, es
el gran soporte que hace posible la transformacion
en los modos de conocer, reflexionar, comunicar.
Internet es un medio Unico de transmision de infor-
macion. A diferencia de los medios tradicionales de
comunicacion, donde unos pocos deciden la informa-
cion que se va a consumir, en internet la informacion
no llega al usuario, sino que éste es el que accede
a la que le interesa, teniéndola practicamente toda a
su disposicion®. Su aplicacion al campo sanitario es
multiple en diversos aspectos que rebasan con creces
el objeto de este trabajo.

2. Salud en linea.

2.1. Salud electronica.

Con el nombre de salud electronica o salud en
linea, se designa «el conjunto de herramientas auxi-
liares basadas en las tecnologias de la informacion
y la comunicacion que se emplean en tareas de pre-
vencion, diagnostico, tratamiento, seguimiento, asi
como en la gestion de la salud y del modo de vida.
[...]. El concepto abarca la interaccion entre pacien-
tes y proveedores de servicios sanitarios, la transmi-
sion de datos entre instituciones o la comunicacion
de igual a igual entre pacientes o profesionales de la
salud; también incluye las redes de informacion sani-
taria, los historiales médicos electronicos, los servi-
cios de telemedicina y los sistemas de comunicacion
personal portatiles para el seguimiento y la asistencia
a los pacientes»'®.

El sector de la tecnologia sanitaria en Espafia re-
presenta un 8% del gasto sanitario total. Puede ser
un motor de crecimiento para la economia nacional'’.

Convergencia, que consiste en la tendencia a la integracion de
servicios, redes y tecnologias; ¢) Movilidad. En las pp. 22 y 23,
sefiala los rasgos identificadores de los llamados “servicios de la
sociedad de la informacion”, que son tres, a saber: a) Prestacion
a distancia; b) Por via electrénica; ¢) A peticion del destinatario.
Tal y como explica el autor son los que se desprenden de la
definicion que incorpora la Directiva 2000/31/CE, sobre
comercio electronico, al entender por servicios de la sociedad
de la informacion: «todo servicio prestado normalmente a
cambio de una remuneracion, a distancia, por via electronica, y
a peticion individual de un destinatario de servicio».

15 Vide CREMADES, Javier, “Cultura e internet: Una
nueva revolucion”, Régimen juridico de internet, La Ley,
Madrid, 2002, p. 159.

16 Vide “E-salud: el éxito de la telemedicina”, Europa
Junta, 131, (2009), p. 10.

17 Vide COMISION DE SANIDAD Y SERVICIOS
SOCIALES DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS,
“Informe elaborado por la Subcomision para el analisis de

Incluso se plantea que la sofisticacion tecnoldgica
lleva a la necesidad de reconocer, inevitablemente,
nuevas especialidades'®. La proliferacion o intensi-
ficacion de las tecnologias sanitarias es un fenéme-
no imparable: «la aparicion de nuevas tecnologias y
tratamientos generara una mayor demanda. Se esti-
ma que la incorporacion de las nuevas tecnologias
médicas permite explicar entre el 33% y el 50% del
incremento del gasto sanitario»'.

La salud electronica ha llegado para quedarse. Es
necesario impulsar la extension y la interoperabili-
dad en todo el sistema sanitario de la tarjeta sanitaria
individual, la receta y la historia clinica electronica,
y otras muchas alternativas.

2.2. Telemedicina.

El empleo de gran variedad de tecnologias de
la comunicacion en aplicaciones médicas ha evo-
lucionado lentamente hacia lo que hoy entendemos
como telemedicina®. La mayor parte de las defini-
ciones clasicas del concepto de telemedicina hacen

los problemas estructurales del sistema sanitario y de las
principales reformas que deben acometerse para garantizar su
sostenibilidad”, marzo 2012-noviembre 2013, p. 18.

18 Ibidem, p. 19.

19 Vide VAZQUEZ, Javier Jorge y REIER
FORRADELLAS, Ricardo, “La sanidad publica en Espana:
crisis economica y reformas”, La gran recesion y sus salidas
(Actas del I Congreso de Economia y Libertad), Servicio de
Publicaciones de la Universidad Catolica de Avila, 2013, p.
518.

20 Vide AVANZINI BLANCO, Eduardo, “Tecnologias
para una asistencia sanitaria global: la telemedicina”, en
AAVYV, Tecnologias del espacio aplicadas a la industria y
servicios de la defensa, Documentos de Seguridad y Defensa,
41, (2011), p. 67. En las pp. 67-68, afirma: «EI concepto de
e-health, fue promovido en el afio 1999 por John Mitchell,
en un estudio nacional de telemedicina en Australia, como un
sector relacionado con la salud equivalente al e-commerce de
las actividades comerciales. En ese estudio se investigaba el
punto de vista de que, con la convergencia de tecnologias y el
consecuente incremento de posibilidades para realizar multiples
funciones con estas tecnologias no era razonable potenciar la
telemedicina aisladamente de los otros usos, que resultaban de la
aplicacion de otras tecnologias emergentes en el area de la salud.
Se analizaron en profundidad diecinueve casos y se demostrd
claramente que al ser [...], telehealth y telemedicina una parte
de e-health, el coste eficacia mejora considerablemente cuando
en ambas se utilizan de forma integrada, las telecomunicaciones
y las tecnologias de la informacion empleadas en el sector de
la salud.

Segtin Mitchell, en una definicion recogida en el estudio
citado que todavia es vigente, se entiende por e-health la
utilizacion combinada en el sector de la salud, de comunicaciones
electronicas y tecnologias de la informacién, con propositos
clinicos, educaciones y administrativos, tanto localmente como
a distanciay.
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referencia al ejercicio de la medicina a distancia?!.
Entre todas, debo destacar la de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) que la considera: «el su-
ministro de servicios de atencidn sanitaria, en los que
la distancia constituye un factor critico, por profesio-
nales que apelan a las tecnologias de la informacion
y de la comunicacion con objeto de intercambiar da-
tos para hacer diagnosticos, preconizar tratamientos
y prevenir enfermedades y heridas, asi como para la
formacion permanente de los profesionales de aten-
cion a la salud y en actividades de investigacion y
evaluacion, con el fin de mejorar la salud de las per-
sonas y de las comunicaciones en que viven»? .

Ya ha llegado el momento en que la consulta
médica con imagen y sonido sucede a través de una

21 Vide: FERRER-ROCA, Olga, La telemedicina:
Situacion actual y perspectivas, Fundacion Retevision, Madrid,
2001, pp. 21 y 22: «Telemedicina es la provision de medicina a
distancia. Esta definicion no por obvia deja de ser fundamental,
ya que encierra tres principios guia de enorme relevancia: Es
medicina. [...]. Es un servicio a los ciudadanos. [...]. Se practica
a distancia. [...]; MONTEAGUDO, José Luis, “Telemedicina”,
Informatica y Salud, 29, (2001), p. 1499.

22 Vide SANCHEZ CARO, Javier y ABELLAN, Fernando,
Telemedicina y proteccion de datos sanitarios (Aspectos legales
y éticos), Comares, Granada, 2002, p. 1. Tal y como indican
los autores de este libro en la nota 2: «Esta definicion aparece
recogida en el Plan de Telemedicina del INSALUD editado por la
Subdireccion General de Coordinacion Administrativa. Area de
Estudios, Documentacion y Coordinacion Normativa, Madrid,
2000, p. 19. Aqui se cita también otra definicion incluida en
el denominado documento Marco de la Telemedicina en el
INSALUD, elaborada en 1998, que se refiere a la telemedicina
como “La utilizacion de las tecnologias de la informacion y
de las comunicaciones como un medio de proveer servicios
médicos independientemente de la localizacion tanto de los que
ofrecen el servicio, como de los pacientes que lo reciben, y la
informacion necesaria para la actividad asistencial”».

23 Vide AMERIGO, José Antonio y SUAREZ GARCIA,
Eugenio, Telemedicina. La Salud en el siglo XXI, Estudio
Editorial, Madrid, 2001, pp. 11 y 12: «La telemedicina puede ser
descrita como el empleo de las tecnologias de la comunicacion
para proporcionar servicios médicos a través de las distancias,
procurando estos a las zonas mas remotas y poco servidas. De
un modo mas amplio, puede ser definida como el proceso por
el que la comunicacion electronica, visual u oral es empleada
para: 1) Proporcionar soporte diagndstico y consultivo a los
facultativos en lugares remotos. 2) Asistir en la prestacion, o
proporcionar esta directamente, de servicios médicos a los
pacientes en lugares remotos. 3) Mejorar o pulir las habilidades
y conocimientos de los proveedores de servicios médicos en
zonas remotas». Vide ATIENZA MERINO, G, “La telemedicina
en la practicamédica”, Revista Galega de Actualidade Sanitaria,
Vol. 1, (2001), p. 1, donde formula el siguiente concepto:
«[...]. De esta confluencia surge pues la telemedicina, que
podriamos definir como el empleo de los sistemas telematicos
con el fin de proporcionar o dar soporte a servicios médicos y
de promocién de la salud, independientemente de la distancia
que separe a los que ofrecen el servicio y a los que lo reciben.
[...]». Vide MARTINEZ MARTIN, M* Salom¢é, FERNANDEZ
CASTELLO, Ana Isabel y ARAQUE SANCHEZ, Jesus,
“Aspectos juridicos de la telemedicina”, VII Congreso Nacional
de Derecho Sanitario, Fundacion Mapfre Medicina, Madrid,
2001, p. 466.
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computadora personal que ejecuta al mismo tiempo
un historial médico que presenta imagenes radiologi-
cas y de otros tipos y proporciona acceso, a busque-
das bibliograficas e informacion experta. En la actua-
lidad, la mayor parte de estos programas estan en el
domicilio del médico y del paciente, poniendo la in-
formacion sobre la salud directamente en sus manos.

Por todo ello es posible dar la siguiente defini-
cion: «La telemedicina es la prestacion de asistencia
sanitaria a pacientes de cualquier lugar gracias a la
combinacion de las telecomunicaciones y los conoci-
mientos médicos, que abarca desde la teleasistencia
domiciliaria hasta la telecirugia. Pero este término
se ha extendido mas alla de sus fronteras, pasando a
considerarse telemedicina, a toda la informacion que
se encuentra en internet referente a enfermedades,
tratamientos, medicinas, aseguradoras sanitarias,
hospitales y esto unido a la aparicion de doctores vir-
tuales, venta de farmacos u operaciones quirdrgicas a
larga distancia»®.

Por tanto el concepto de telemedicina serd muy
amplio y comprendera tres aspectos distintos y com-
plementarios?.

2.2.1. La telemedicina como una nueva forma de
ejercicio de la medicina®.

24 Vide SOLLA CAMINO, José Manuel, “Desarrollo de la
telemedicina. Perspectivas de futuro”, VII Congreso Nacional
de Derecho Sanitario, Fundacion Mapfre Medicina, Madrid,
2001, p. 17.

25 Vide SANCHEZ CARO, Javier y ABELLAN, Fernando,
Telemedicina y proteccion de datos sanitarios (Aspectos legales
y éticos), o.c., pp. 4-7.

26 Vide Actualizaciones recomendadas en el Codigo de
conducta para la practica de la telemedicina elaborada por la
Comision Permanente de Médicos Europeos (12 de abril de
1997):

«Los profesionales de la salud deberian ofrecer servicios
usando su propio nombre.

Los profesionales de la salud deberian estar autorizados a
describir su campo de especializacion y a ayudar a los clientes
en la busqueda de expertos adecuados para sus consultas.

El cliente tiene que ser advertido de cual es la autoridad
que esta monitorizando a cada profesional de la salud de forma
individual.

El médico que practica la telemedicina es responsable de
la adecuada calidad de sus servicios. No deberia practicar la
telemedicina sin asegurarse de que el equipamiento necesario
para los servicios prestados es de alto estandar.

Todos los médicos que practiquen la telemedicina deberian
mantener los adecuados archivos de pacientes y documentar
debidamente todos los casos. Deberan almacenar, asi mismo toda
la informacion recibida, incluida la relativa a la identificacion
del paciente, y asegurar la calidad de los datos. Los hallazgos,
recomendaciones y servicios tele-médicos proporcionados sean
adecuadamente documentados.

Los principios de ética médica también son de aplicacion
en la practica de la telemedicinay.
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Dentro de la practica médica, a través de la so-
ciedad de la informacion, resulta particularmente re-
levante todo lo referente a la garantia de calidad de
los servicios médicos, a la garantia de la renovacion
o0 actualizacion de los conocimientos de los profesio-
nales y a la libertad de movimiento de estos ultimos
consagrada por la Union Europea.

Por todo ello es posible cifrar como factores de
influencia los siguientes: factores relacionados con
caracteristicas de la tecnologia; el perfil de los usua-
rios; factores ligados a la innovacion en telemedicina.

2.2.2. La telemedicina como manejo electronico
de datos?’.

Tiene especial trascendencia la sensibilizacion
de profesionales y usuarios sobre la validez legal de
la historia clinica electronica, asi como sobre las me-
didas que determinan la seguridad e intimidad de los
datos sanitarios y las normativas comunitarias sobre
libertad de movimientos de datos personales.

Su puesta en marcha en Espafa, la efectua el
Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre (BOE
de 16 de septiembre, nim. 225), que aprueba el con-
junto minimo de datos de los informes clinicos en el
Sistema Nacional de Salud, y posibilita la efectividad
de la historia clinica electronica.

Esta norma que tiene la condicién de bésica, en
el sentido previsto en el articulo 149.1.1* y 16* de
la Constitucidn, atribuye al Estado las competencias
para establecer las condiciones basicas que garanti-
cen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio
de los derechos y en el cumplimiento de los deberes
constitucionales y las bases y coordinacion general
de la sanidad, respectivamente, se dicta en uso de las
habilitaciones legales conferidas por la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre y la Ley 16/2003, de 28 de mayo.

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, regula en su articulo 15 el conte-
nido minimo de la historia clinica de cada paciente.
Las Comunidades autéonomas, en el ejercicio de sus

27 Vide: STC 254/1993 (Sala Primera), de 20 de julio; STC
11/1998, F. 5y STC 94/1998, F. 4.

28 Vide PEREZ GALVEZ, JUAN FRANCISCO vy
VILLEGAS OLIVA, ANTONIA, “El conjunto minimo de
datos de los informes de la historia clinica en salud mental”,
European Journal of Education and Psychology, Vol. 4, 2,
(2011), pp. 119-131.

competencias en materia de gestion de la atencion sa-
nitaria, han venido implantando diferentes modelos y
soluciones de historia clinica o historia de salud para
el uso interno de sus respectivos centros y servicios
que, en los ultimos afios, ha sustituido el soporte tra-
dicional en papel por el digital o electronico.

En la disposicion adicional tercera de la citada
ley se dispone que el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, en coordinacién y con la colaboracion de las
Comunidades autonomas competentes en la materia
promovera con la participacion de todos los interesa-
dos la implantacion de un sistema de compatibilidad
que, atendida la evolucion y disponibilidad de los re-
cursos técnicos y la diversidad de sistemas y tipos
de historias clinicas, posibilite su uso por los centros
asistenciales de Espafia que atiendan a un mismo pa-
ciente, en evitacion de que los atendidos en diversos
centros se sometan a exploraciones y procedimientos
de innecesaria repeticion.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud, en su articulo
56, encomienda al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, con el acuerdo de las Comunidades Auténomas,
la coordinacion de los mecanismos de intercambio
electronico de informacion clinica y de salud indi-
vidual para permitir el acceso de profesionales e in-
teresados a la historia clinica. En virtud de las ha-
bilitaciones y contenidos sefialados, el Real Decreto
1093/2010, de 3 de septiembre, pretende establecer el
conjunto minimo de datos que deberan contener una
serie de documentos clinicos con el fin de compati-
bilizar y hacer posible su uso por todos los centros
y dispositivos asistenciales que integran el Sistema
Nacional de Salud. Asi lo senala el art. 1:

«Objeto y ambito de aplicacion.

Este real decreto tiene como objeto el estableci-
miento del conjunto minimo de datos que deberan
contener los documentos clinicos enumerados en
el articulo 3, cualquiera que sea el soporte elec-
tronico o papel, en que los mismos se generen.

Las disposiciones recogidas en este real decreto
seran de aplicacion en todos los centros y dispo-
sitivos asistenciales que integran el Sistema Na-
cional de Saludy.

En relacion con los documentos clinicos de mu-
tualistas y beneficiarios de la Mutualidad General
de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), el
Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y
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la Mutualidad General Judicial (MUGEJU), que
reciban su asistencia sanitaria en virtud de los con-
ciertos suscritos con Entidades de Seguro Libre, tam-
bién se aplicaran las previsiones del Real Decreto
1093/2010, de 3 de septiembre®.

Sin duda, esta modificacion legislativa incide
con virulencia en la estructura y configuracion de un
soporte esencial para la asistencia sanitaria, la histo-
ria clinica, aunque se establece que los documentos
clinicos que se hubieran generado con anterioridad a
la entrada en vigor de este real decreto podran conti-
nuar conservandose en su estado actual (Disposicion
transitoria primera).

En el plazo de 18 meses a partir de su entrada en
vigor (17 de septiembre de 2010), se deberan ade-
cuar los modelos de los documentos clinicos que se
vinieran utilizando a los nuevos contenidos minimos
(Disposicion transitoria segunda).

También se autoriza al titular del Ministerio
para, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, dictar las disposiciones

29 Vide Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por
el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes
clinicos en el Sistema Nacional de Salud, Disposicion adicional
Unica:

«1. Las previsiones de este real decreto se aplicaran en los
centros y dispositivos asistenciales que las Entidades de Seguro
Libre pongan a disposicion de los mutualistas y beneficiarios
de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
(MUFACE), el Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS)
y la Mutualidad General Judicial (MUGEJU) en virtud de los
conciertos que suscriban y en cuanto a los documentos clinicos
de los mismos, de acuerdo con lo dispuesto en los Reales
Decretos Legislativos 4/2000, de 23 de junio, 1/2000, de 9
de junio y 3/2000, de 23 de junio, que encomiendan a dichas
mutualidades la gestion de los mecanismos de cobertura,
incluyendo la sanitaria, de los Regimenes Especiales de la
Seguridad Social de los Funcionarios Civiles del Estado, de las
Fuerzas Armadas y del Personal al Servicio de la Administracion
de Justicia, respectivamente.

2. En relacion con las previsiones de los articulos 2.5 y 3.1
de este real decreto, las tres Mutualidades, en el ambito de sus
competencias y en virtud de lo sefialado en el apartado anterior,
podran incorporar en sus respectivos modelos de documentos
clinicos otras variables que consideren apropiadas. Dichos
modelos deberan incluir, en todo caso, todas las variables que
integran el conjunto minimo de datos, tal y como figuran en los
anexos de este real decreto. Las referencias a la «Denominacion
del Servicio de Salud» en los «Datos de la Institucion Emisora
contenidas en dichos anexos se entenderan realizadas a cada
una de las tres Mutualidades a los efectos de esta disposicion
adicional.

3. La aplicacion de esta disposicion adicional en cuanto
a la interoperabilidad de la informacion clinica electronica de
los sistemas que son responsabilidad de las Mutualidades en
el marco del Sistema Nacional de Salud, se atendra a lo que se
acuerde para todo el territorio nacional en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud con las restantes
Administraciones implicadasy.
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necesarias para la aplicacion y desarrollo de lo esta-
blecido en el Real Decreto 1093/2010, asi como para
la modificacion de sus anexos (Disposicion final se-
gunda).

2.2.3. Telemedicina y tecnologias de la informa-
cion.

Resulta necesaria la existencia de una normati-
va de control ad hoc que permita la certificacion de
técnicas y tecnologias adecuadas en las aplicaciones
de la telemedicina, y que aquellas que regulan en la
actualidad los dispositivos de telecomunicaciones y
de la sociedad de la informacion en general sean mo-
duladas cuando se apliquen a la practica médica.

Una iniciativa novedosa es la puesta en marcha
de la red espafiola de agencias de evaluacion de tec-
nologias sanitarias y prestaciones del SNS, donde se
pretende efectuar un riguroso analisis coste-efectivi-
dad.

III. RETOS ACTUALES QUE PLANTEA
LA EVOLUCION TECNOLOGICA Y SU
INCIDENCIA EN EL SISTEMA DE SALUD.

1. El reto de la salud electrénica.

Determinadas edades de la humanidad han recibi-
do su denominacion de las técnicas que se empleaban
en las mismas y hoy podriamos decir que las tecno-
logias de la informacion y las comunicaciones estan
afectando también muy profundamente a la forma e
incluso al contenido de las relaciones de los seres hu-
manos entre si y de las sociedades en que se integran.
El tiempo actual —y en todo caso el siglo XXI, junto
con los afos finales del XX-, tiene como uno de sus
rasgos caracteristicos la revolucion que han supuesto
las comunicaciones electronicas. En esta perspectiva,
una Administracion a la altura de los tiempos en que
actlia tiene que acompaiar y promover en beneficio
de los ciudadanos el uso de estas comunicaciones.
Estos han de ser los primeros y principales benefi-
ciarios del salto, impensable hace s6lo unas décadas,
que se ha producido en el campo de la tecnologia de
la informacion y las comunicaciones electronicas. Al
servicio, pues, del ciudadano la Administracién que-
da obligada a transformarse en una Administracion
electronica regida por el principio de eficacia que
proclama el articulo 103 de nuestra Constitucion.
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Es en ese contexto en el que las Administraciones
deben comprometerse con su época y ofrecer a sus
ciudadanos las ventajas y posibilidades que la socie-
dad de la informacion tiene, asumiendo su respon-
sabilidad de contribuir a hacer realidad la sociedad
de la informacién. Los técnicos y los cientificos han
puesto en pie los instrumentos de esta sociedad pero
su generalizacion depende, en buena mediad, del im-
pulso que reciba de las Administraciones Publicas.
Depende de la confianza y seguridad que genere en-
tre los ciudadanos y depende también de los servicios
que ofrezca®,

La politica sanitaria europea implica que los sis-
temas sanitarios de los Estados miembros deben res-
ponder a los desafios del cambio y, en este sentido,
es preciso reforzarlos, pero, en todo caso, hay que
garantizar el acceso a las prestaciones sanitarias.

Europa debe hacer frente a numerosos retos en el
ambito de la salud®'. Conscientes de esta necesidad,
los profesionales de la medicina vuelcan sus esfuer-
zos en abordar temas centrales del panorama cienti-
fico. Y entre otros debo citar: derecho y ética de las
nuevas técnicas y tecnologias médicas; telemedicina;
internet y difusion de la informacion médica y acceso
a productos de salud.

La salud electrénica es objeto de abordaje sec-
torial, pero a la vez estd implicada directamente en
los demas temas o paneles que son objeto de consi-
deracion, estudio y andlisis por los profesionales del
sector sanitario®.

30 Vide Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico
de los ciudadanos a los servicios ptblicos (BOE 23 de junio,
num. 150), Exposicion de Motivos I.

31 Vide ARTAZCOZ, Lucia, OLIVA, Juan, ESCRIBA-
AGUIR, Vicente y ZURRIAGA, Oscar, “La salud en todas
las politicas, un reto para la salud publica en Espafa”, Gaceta
Sanitaria (version electronica), 24, (2010), p. 1.

32 Vide MONTEAGUDO, JL. SERRANO, L. y
HERNANDEZ SALVADOR, C., “La telemedicina: ;ciencia
o ficcion?”, Anales del Sistema Sanitario de Navarra, version
electronica, Vol. 28, 3, (2005), p. 4: «A nivel internacional se
detecta una proliferacion de iniciativas publicas y privadas que
en los ultimos tiempos se han extendido bajo la gran ola de
Internet (e-salud), el despliegue y mejora de acceso a servicios
de telecomunicaciones (ADSL, VADSL, radio celular, cable), y
el impulso politico en algunos paises con programas especificos.
Logicamente los desarrollos de telemedicina varian segun los
paises, reflejando las diferencias geograficas, culturales y de
organizacion de los servicios sanitarios. Como suele pasar en
otros ambitos de la ciencia médica, los paises escandinavos han
mostrado tradicionalmente una actividad notable promoviendo
el desarrollo de aplicaciones de telemedicina al igual que en
Canada y Australia con el fin de facilitar los servicios médicos
salvando las distancias geograficas».

El Consejo Europeo de Feira (Portugal) celebra-
do los dias 19 y 20 de junio de 2000, apoy6 el plan de
accion Europa adoptado por la Comision dias antes.
Los objetivos del capitulo “la salud en linea” eran por
un lado garantizar que los proveedores de asistencia
sanitaria primaria y secundaria dispusieran de una
infraestructura telematica sanitaria, incluidas redes
regionales; por otro, difundir las mejores practicas de
los servicios sanitarios europeos por via electronica,
asi como establecer criterios cualitativos para los si-
tios web relacionados con la salud.

En 2004, la Comision Europea adopto el Plan de
Accion de Salud Electronica. A modo de guia, se es-
tablecia hasta 2010 el camino a seguir por todos los
Estados miembros hacia una mejor asistencia sani-
taria para los ciudadanos europeos. Desde entonces
la Comision Europea ha destinado 1.000 millones de
euros a mas de 450 proyectos de colaboracion en el
ambito de las TIC aplicadas a la salud.

La investigacion en “Salud en linea” es una de
las prioridades del Séptimo Programa Marco. Hasta
2013, la Comision Europea financia aquellos proyec-
tos de investigacion que encajen en ambitos de cono-
cimiento cercanos o proximos a esta realidad: siste-
mas personales de salud en relacion con la aplicacion
de la robdtica a los servicios médicos, la evaluacion
de riesgos y seguridad del paciente o la linea de in-
vestigacion denominada “humanos virtuales fisio-
loégicos” que explora herramientas donde probar las
consecuencias de determinadas decisiones médicas.

Un ejemplo de practica transfronteriza lo encon-
tramos en las regiones de Andalucia y Algarbe. Un
proyecto financiado con fondos europeos ha servido
para desarrollar un sistema de informacion, soporta-
do por las nuevas tecnologias (Picture Archiving and
Comunication System), que permite establecer una
intercomunicacion en tiempo real con los centros sa-
nitarios del Algarbe y Portugal. La duracion inicial
del proyecto fue de 2000-2006, y fue prorrogado has-
ta septiembre de 2008%,

En definitiva, estamos en presencia de una apues-
ta estratégica. Y prueba de ello es el apoyo financiero
que recibe de otros programas comunitarios como
es el caso del proyecto europeo “epSOS” (Smart
Open Services for European Patients) financiado
por el Programa marco para la Competitividad y la

33 Vide PEREZ, Leonor, “Telemedicina. Salud al alcance
de todos”, Europa Junta, 123, (2008), p. 10.
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Innovacion (CIP), dirigido fundamentalmente a las
pequenas y medianas empresas®.

Y consciente de esta realidad la Directiva
2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los
derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza, art. 14, insta a la Unidn a apoyar y
facilitar la colaboracion y el intercambio de informa-
cion entre los Estados miembros mediante una red
discrecional que conecte entre si a las autoridades na-
cionales responsables en materia de sanidad electro-
nica, que designen los Estados miembros, configu-
rando la red de sanidad electronica europea®. El es-
pacio europeo de salud en linea ya estaba en macha:

«La Unioén Europea ha creado un “Espacio Euro-
peo de Salud en Linea” desde donde se coordinan
acciones encaminadas a la creacion de una arqui-
tectura de historial médico electronico que apoye
el intercambio de informacion normalizada; el
establecimiento de redes de informacion sani-
taria a nivel europeo; la prestacion de servicios
sanitarios en linea como informacion sobre vida
sana y prevencion de enfermedades asi como el
desarrollo de las capacidades de la teleconsulta,
la prescripcion, la derivacion y el reembolso en
linea.

Antes de 2015, los Estados miembros de la Union
Europea hardn compatibles sus sistemas publicos
de salud en aras de compartir los datos y la his-
toria clinica de sus pacientes. Asi lo ha anuncia-
do la vicepresidenta de la Comision Europea y
responsable de la Agenda Digital, Neelie Kroes,
que puso especial hincapié en que el objetivo es
“garantizar el libre movimiento” de los pacientes
de la UE, ya sean turistas o personas que deben
desplazarse por cuestiones de trabajo.

Kroes ha remarcado que el paciente esta en el
centro de la sanidad digital como estrategia. Del
mismo modo se ha mostrado convencida de que
si los sistemas publicos de salud europeos no se
adaptan a la sanidad electronica, “no podran fun-
cionar mafiana”. Para Neelie Kroes, Europa es
“lider mundial” en esta area. “Debemos crear un

34 Vide “E-salud: el éxito de la telemedicina”, Europa
Junta, 131, (2009), p. 11.

35 Vide Decision de Ejecucion 2011/890/UE, de 22 de
diciembre, que establece las normas del establecimiento,
gestion y funcionamiento de la red de autoridades nacionales
responsables en materia de salud electronica (DOL 28 de
diciembre 2011, nim. 344).
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unico mercado de salud electronica. Nuestra joya
de la corona es el mercado tnico y por qué no
aplicarlo en este ambito”»*¢.

Pero las consecuencias que esta opcion delibera-
da supone van mas alla, porque incluso propicia un
notable cambio organizativo y de concepcion de los
servicios sanitarios. Es lo que se conoce como: hos-
pital sin papeles, hospital digital, hospital sin paredes
u hospital interconectado:

«Es evidente que los recursos tecnologicos que
exhiben los hospitales de hoy dia son muy di-
ferentes a los de apenas una década y con toda
seguridad a los de dentro de unos afios. Ligado
a la evolucion general de la sociedad, se estan
planteando propuestas de redisefio de las institu-
ciones sanitarias [...] haciendo uso intensivo de
tecnologias de la informacion y desarrollando el
trabajo en red con otros recursos sanitarios y los
pacientes, no sélo en su area de adscripcion geo-
grafica sino hasta alli donde alcance la necesidad.
[...]- No se puede imaginar la sanidad del futuro
sin una presencia creciente de soportes telemati-
cos y de telemedicina. De hecho las tecnologias
de la informacion y las telecomunicaciones es-
tan en el nicleo de las estrategias de salud de los
paises avanzados y son uno de los tres factores
de cambio principales junto con la genémica y el
“consumerismo” [...]»"".

En este contexto, por ejemplo, los teléfonos mo-
viles pasaran a convertirse en dispositivos indispen-
sables para muchas de las aplicaciones existentes en
la actualidad:

«Un reciente informe de la compafiia de investi-
gacion y seguimiento de tendencias [...] indica
que el nimero de norteamericanos que tiene ac-
ceso a la informacion de salud desde sus teléfo-
nos moviles va en aumento constante y progresi-
vo: durante el ultimo tercio del pasado afio, unos
diecisiete millones de personas utilizaron sus
dispositivos moviles para acceder a informacio-
nes de caracter sanitario, lo que supone un creci-
miento del 125% en relacién al mismo periodo
trimestral del afio anterior.

36 Vide “E-salud: el éxito de la telemedicina”, Europa
Junta, 131, (2009), pp. 10-11.

37 Vide MONTEAGUDO, J.L., SERRANO, L. y
HERNANDEZ SALVADOR, C., “La telemedicina: ;ciencia
o ficcion?”, Anales del Sistema Sanitario de Navarra, version
electronica, Vol. 28, 3, (2005), pp. 2-3.
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La firma de investigacion detectd, como era de
esperar, que el 60% de las personas que busca in-
formacion de salud en sus moviles eran menores
de 35 anos. A ese ritmo de crecimiento, la infor-
macién sobre salud expuesta en los dispositivos
moviles se convertira muy pronto en una de las
categorias de mas rapido crecimiento respecto de
todos los contenidos que se suministran en red.

En la misma linea [...] informaba que alrededor
de un 26% de los estadounidenses habria utiliza-
do sus teléfonos moviles inteligentes para acce-
der a la informacion de salud en el ultimo afo.
Por contraste, la misma agencia informo6 que en
2010 solo el 12% de ellos habria buscado infor-
macioén de salud a través de dispositivos moviles
lo que demuestra el continuo crecimiento de esta
actividad»®®,

Pero ante este nuevo panorama los riesgos tam-
bién son evidentes: proteccion de datos, responsabi-
lidad patrimonial, fractura tecnologica, etc.

En definitiva, la innovacion cientifica y el avan-
ce tecnologico es una realidad en los sistemas de sa-
lud de todo el mundo. Esta innovacién tecnoldgica
y cientifica ha adquirido un papel fundamental para
el diagnostico y el tratamiento, sin perder de vista
el factor humano: «En 1986 bastaba contar con un
personal sanitario correctamente cualificado por todo
el territorio nacional, sin que fuera preciso realizar
grandes inversiones tecnologicas para dotar a la po-
blacion de una asistencia sanitaria de calidad. En
el presente, para mantener esa igualdad efectiva, es
preciso disponer de una tecnologia de vanguardia y
el acceso a las ultimas innovaciones terapéuticas en
todos los sitios por igual. El prondstico del proceso
estd directamente relacionado con las posibilidades
de personalizar el tipo de pruebas para el diagnostico
y para el tratamiento»®’.

2. El envejecimiento de la poblacion y las nuevas
tecnologias.

38 Vide SINDICATO MEDICO ANDALUZ, “La e-salud
y los moviles en la asistencia sanitaria”, Web institucional, 24
de marzo de 2012.

39 Vide, COMISION DE SANIDAD Y SERVICIOS
SOCIALES DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS,
“Informe elaborado por la Subcomision para el analisis de
los problemas estructurales del sistema sanitario y de las
principales reformas que deben acometerse para garantizar su
sostenibilidad”, marzo 2012-noviembre 2013, p. 20.

La esperanza de vida en la Union Europea ha au-
mentado. Las previsiones de Eurostat indican que el
porcentaje de personas de 65 afos de edad y mas en
el conjunto de la poblacion aumentara del 17,1% en
el afio 2008, al 30% en 2060. La proporcién media
entre las personas en edad de trabajar (15-64 afios) y
las de 65 anos o mas variaran del 4:1 actual, al 2:1 en
el afio 2050%.

Gran parte de las personas activas abandonaran
el mercado laboral entre 2030 y 2060. Con una tasa
de natalidad en descenso, la poblacion no activa au-
mentara con respecto a la poblacion activa. Los Go-
biernos disponen de un plazo de tiempo muy redu-
cido para poner en practica medidas encaminadas a
abordar los problemas relacionados con el envejeci-
miento demografico antes de que se jubile la mayoria
de personas que nacieron en la época del boom de
natalidad.

El desarrollo demografico exige la mejora de los
sistemas de salud y proteccion social, las prestacio-
nes sanitarias y otros servicios afines desde el punto
de vista de su organizacion y sus capacidades para:
atender las necesidades de las personas de mayor
edad; garantizar que todos los que necesitan asisten-
cia reciben las atenciones que precisan; proporcionar
a todos los sectores de la poblacion, con independen-
cia de su edad, sexo, situacion financiera y lugar de
residencia, el mismo acceso a prestaciones sanitarias
de alta calidad (incluida la promocion de la salud,
la prevencion, el tratamiento, la rehabilitacion y los
cuidados paliativos).

Para hacer frente a estos retos, debemos prestar
atencion, al menos, a las siguientes cuestiones*!: pre-
vencion, prestaciones sanitarias, prestaciones asis-
tenciales, sostenibilidad financiera y desarrollo de
nuevas tecnologias.

Las conclusiones del Consejo de la Unidon de
2009 sobre la seguridad y eficacia de la asistencia sa-
nitaria electrénica instaban a integrar esta modalidad
con las estrategias y necesidades sanitarias a nivel na-
cional y de la Union mediante la implicacion directa
de las autoridades nacionales. Entre las conclusiones
del Consejo, se pedia que se creara un mecanismo de
gobernanza de alto nivel, de modo que en el marco
del Programa de Salud y del Programa de Ayuda a las
Tecnologias de la Informaciéon y la Comunicacion,
que se enmarca en el Programa para la Innovacion y

40 Vide Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo
2011/C 44/02, apartado 2.1.

41 Ibidem, apartado 3.
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la Competitividad, se pusiera en marcha una nueva
accion comun y una nueva red tematica*,

Y se adopta esta accion, porque las nuevas tecno-
logias son una herramienta basica que permite hacer
frente a la realidad demografica y al incremento del
gasto que supone el envejecimiento de la poblacion:
«Segun estimaciones de la Comision, los efectos del
cambio demografico sobre los gastos de la atencion
sanitaria pueden ser considerables: el gasto publico
en sanidad en la UE aumentara, segtn las previsio-
nes, 1,5 puntos porcentuales del PIB hasta 2060»*.
Seran indispensables nuevos productos y nuevos ser-
vicios para una sociedad que envejece. También hay
que sefialar que el factor econdmico de la edad pue-
de convertirse en motor econémico que propicie no
solo incremento del gasto, sino también crecimiento
y empleo en el ambito de las prestaciones sanitarias,
y mas en concreto, de las nuevas tecnologias.

«Debera conferirse un mayor papel a los proce-
dimientos de evaluacion sanitaria (Health Tech-
nology Assessment-HTA), al objeto de fijar el al-
cance y el nivel de costes de las prestaciones sa-
nitarias y asistenciales. Asi pues, la implantacion
y la gestion efectivas de las nuevas tecnologias
determinaran la futura evolucién de los gastos.
Las nuevas tecnologias no pueden ni deben re-
emplazar el contacto directo entre las personas de
edad avanzada y el personal sanitario y asisten-
cial, y por tanto tienen que poder sufragarse»*.

La aplicacion de la salud electronica en sus diver-
sas modalidades a pacientes cronicos, la superacion
de las barreras geograficas, la descentralizacion de
hospitales, la coordinaciéon y suma de conocimien-
tos, la mejora de la eficiencia y competitividad del
sistema de salud para hacerlo mas eficaz, o la reduc-
cion del trabajo burocratico, son s6lo muestras de las
posibilidades que nos ofrece este nuevo paradigma.
Aunque, dependiendo de la modalidad, no esta exen-
to de criticas:

«El paciente le escribe al médico un correo elec-
tronico explicandole sus sintomas, y el médico
le responde, con diagnostico y recetas también

42 Vide Decision de Ejecucion 2011/890/UE, de 22 de
diciembre, que establece las normas del establecimiento,
gestion y funcionamiento de la red de autoridades nacionales
responsables en materia de salud electronica (DOL 28 de
diciembre 2011, nim. 344), apartado 5.

43 Vide Dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo
2011/C 44/02, apartado 3.1.5.

44 Ibidem, apartado 3.1.5.4.
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online, aprovechando ratos entre las visitas que
tiene en su consulta de casos mas urgentes o bien
al final de su jornada laboral. Este “diagnostico
remoto” es una experiencia piloto que ha puesto
en marcha la sanidad britanica para reducir cos-
tes. [...].

La idea puede parecer brillante, pero diversas
entidades han mostrado su desacuerdo con la ini-
ciativa. Para la British Médical Association, los
niveles de calidad de la atencion médica se pon-
drian en peligro porque los médicos tendrian que
dedicar gran parte del dia a atender los correos
electronicos que reciban. En opinion del General
Medical Council, ademas se pondria en riesgo la
confidencialidad de los pacientes, ya que no re-
sultaria dificil que una persona se hiciera pasar
por otra con el fin de obtener informacién per-
sonal.

Entre las voces criticas también estan, ademas de
los que hablan de “deshumanizacion” de la sani-
dad publica, quienes advierten la inexactitud con
la que una persona se refiere a sus sintomas, lo
que obligaria a un largo dialogo por Internet con
el médico que colapsaria su atencion»®.

IV. RETOS PENDIENTES.

1. Tendencias previsibles.

El mercado tnico de la e-salud en la Unién Euro-
pea esta por hacer. Los retos y tendencias previsibles
son:

«- Eluso extendido de historia clinica electronica
y otras herramientas haciendo descansar el traba-
jo de los profesionales sobre sistemas digitales,
favoreciendo la proliferacion de ordenadores en
todas partes incluyendo sistemas portatiles y de
uso personal.

- El desarrollo intensivo de redes inalambricas
(WLAN) para voz y datos asi como para biotele-
metria, sefializacion, alarma y localizacion. Este
hecho, ligado a la difusion de los sistemas de co-
municaciones moéviles (GSM, GPRS, UMTS),
estd obligando a considerar las cuestiones de
compatibilidad electromagnética y gestion del
espacio radioeléctrico en entornos sanitarios.

45 Vide BLASCO, E.J., “Reino Unido promueve las
consultas médicas por e-mail”, ABC.es, 25 de enero de 2011.
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- El desarrollo creciente de nuevos sistemas de
adquisicion de imagenes diagnoésticas (PET,
SPECT, RM, escaner helicoidal, eco 3D) y la di-
gitalizacion con archivo y comunicacion (PACS)
haciendo factible el acceso a las imagenes “en
cualquier momento en cualquier parte”.

- Robotizaciéon y automatizacion de laboratorios
centrales mientras se multiplican nuevos disposi-
tivos para uso periférico y personal, con interfaz
normalizada para intercambio de datos y telecon-
trol.

- Nuevas instalaciones quirtrgicas con desarrollo
de cirugia minimamente invasiva incorporando
soportes de imagenes avanzados y de robotica.

- Sistemas de monitorizacién avanzada en las
unidades de cuidados intensivos, cabecera de
camas de paciente y llevables personales con
tecnologias de comunicacién de corto alcance
(Bluetooth, Zigbee, RF, etc).

- Difusién de sistemas de videoconferencia per-
sonal y en grupo. Necesidad de instalaciones de-
dicadas a teleconsulta. Proliferacion de sistemas
de telemedicina.

- Sistemas de teleformacion y de realidad virtual
y simulacion para formacion.

[...]. Para el futuro se camina hacia espacios
“inteligentes” dando un espacio continuo in-
formacional con redes inalambricas personales
planteando nuevos entornos de trabajo personal
propios de trabajadores del conocimiento. Movi-
lidad, ubicuidad y omnipresencia son tres carac-
teristicas de los sistemas de informacion sanitaria
del futuro de forma que entre las tendencias pre-
visibles se deben considerar:

- La extension e integracion de servicios de tele-
medicina en el conjunto de las aplicaciones tele-
maticas (Internet) para sanidad (e-health).

- La integracion en los servicios rutinarios (ha-
ciendo invisible la tecnologia).

- La integracion en el entorno de trabajo de los
profesionales y de los pacientes alli donde se
encuentren»?.

46 Vide MONTEAGUDO, JL. SERRANO; L. y
HERNANDEZ SALVADOR, C. “La telemedicina: ;ciencia o
ficcion?”, Anales del Sistema Sanitario de Navarra, version

Es necesario adoptar medidas que posibiliten que
el desarrollo de estas materias en los distintos Esta-
dos, parta de una base juridica, cientifica e informa-
tica que permita generar un sistema comun en toda
la Unién. Las nuevas tecnologias han llegado para
quedarse.

Sin embargo, en un trabajo de esta naturaleza,
debo senalar que junto a las luces, hay sombras. No
abundan en la literatura cientifica las aportaciones que
las hagan visibles, pero al menos hay que sefialar:

» Existencia de yatrogenia ligada a la innova-
cion tecnoldgica:

«Un tipo de yatrogenia conceptualmente sutil
ha ido emergiendo a lo largo de las dos ultimas
décadas: la yatrogenia ligada a un tipo de inno-
vacion tecnologica (y farmacologica) centrada
cada vez mas en los beneficios para la industria,
la promocion personal y la generalizacion de una
investigacion alejada de los problemas reales de
los pacientes; la iatrogénica de un sistema que
privilegia la innovacion sobre el juicio clinico,
el impacto mediatico sobre la seguridad y la efi-
ciencia. Yatrogenia a menudo ocultada, porque
molesta a los visionarios de la tecnologia, y que
desconcierta al publico que ya participa de la uto-
pia cientifica plenamente consolidada como ideo-
logia dominante en este comienzo de siglo»*’.

e La industria dedica mas recursos a mercado-
tecnia que a promocion de [+D:

«Del dispendio que le supone a la industria la
subvencion a médicos y congresos cientificos nos
da una idea e hecho de que gasta casi el doble en
promocion y marketing de nuevos productos que
en su desarrollo. Calculos recientes sugieren que
de cada 100$ en ventas, 24$ corresponden a pro-
mocion y 13$ a [+D. Y es que la mercadotecnia
de un nuevo producto sanitario cubre un amplio
espectro de actividades promocionales que inclu-
yen publicidad, creacion de nuevas necesidades/
enfermedades, muestras gratuitas, pago de hono-
rarios, regalos en especie (vuelos, restaurantes y
hoteles 4-5*) a los speakers y a los lideres de opi-
nion y financiacion del 80-90% de los congresos
médicos. [...]»*%.

electronica, Vol. 28, 3, (2005), pp. 12-13.

47 Vide SITGES-SERRA, Antonio, “Tecnologia o
tecnolatria: ;A donde van los cirujanos?”, Cirugia Espariola,
90 (3), (2012), p. 157.

48 Tbidem, p. 159.
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* Espreciso poner en cuarentena el discurso tec-
nolatra:

«El progreso yano es lo que era. [...]. Hoy es pre-
ciso enfrentarnos criticamente a la utopia tecno-
cientifica que, como aquellas, promete un futuro
mejor justificando, por inevitables, los accidentes
in itinere al Paraiso de la Salud. [...] el discurso
tecnolatra no es un discurso cientifico sino una
ideologia autorreferente que sostiene (y se blinda
asi frente a la critica) que cualquier problema o
limitacidén que genere la tecnologia se resolvera
gracias al propio progreso tecnolégico. [...]»*.

» La sobreutilizacion tecnologica:

«Existe un consenso generalizado de que en tor-
no al 30% de la utilizacion tecnologica (su uso)
no esta basada en ninguna evidencia cientifica
y en otro 30% de los casos es cuestionable: la
OMS en su ultimo Informe sobre la Salud en el
mundo 2010 senala que hay entre un 20-40% del
gasto sanitario que es ineficiente. Por otro lado y
pese a que suele adjudicarse el aumento del gasto
sanitario al aumento de la esperanza de vida, nu-
merosos estudios han demostrado que por el con-
trario, la utilizacion de tecnologia es el principal
factor del crecimiento del gasto sanitario.

Existen estudios de la OCDE al respecto donde
Espafia se encuentra relativamente bien situada
(por debajo de la media). Por ej. en el consumo
de hipolipemiantes (dosis/1.000 habitantes/dia)
la media de la OCDE esta en 125 (2009) y va
desde 49 (Alemania) a 206 (Australia). Otro as-
pecto recogido es las RMN realizadas por 1.000
habitantes (2008) con una media de 47,7 (desde
98,1 en Grecia hasta 12,7 en Corea) o la reali-
zacion de revascularizaciones coronarias (por
100.000 habitantes y afio) con una media de 250
(692 en Alemania y 138 en Reino Unido).

En Espafna existen estudios de variabilidad de
practica clinica realizados por el Instituto Arago-
nés de Ciencias de la Salud que evidencia que
existen una gran variabilidad que no se justifi-
ca por las diferencias en la prevalencia de las
enfermedades»™.

49 Ibidem, p. 159-160.

50 Vide FEDERACION DE ASOCIACIONES PARA LA
DEFENSA DE LA SANIDAD PUBLICA, La sostenibilidad
del sistema sanitario publico. 12 propuestas para garantizarla,
2011, p. 11.
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* Pretension del lobby empresarial para trans-
formar la estrategia de atencion a los enfermos croni-
cos orientandola a la utilizacion de aparatos tecnolo-
gicos que los controlen en sus hogares:

«Esta medida, si se implanta, tendra un elevado
coste, estard al alcance de quienes tengan nivel
cultural y econémico para costearlo y perjudica-
rd a las personas con bajos recursos. Puede re-
presentar el principio del fin de la actual aten-
cion primaria y de los servicios de atencion a
la dependencia. En apoyo de esta estrategia, la
Comision Europea ha publicado recientemente
un informe “La Salud en el bolsillo. La sanidad
movil despliega su potencial” que promueve la
generalizacion de dispositivos moviles, como
teléfonos, tabletas, dispositivos de monitoriza-
cion de pacientes y otros aparatos inalambricos
colocados en los domicilios, con la disculpa de
que es necesario dar a los pacientes el control
de su salud, aumentar la eficiencia del sistema
sanitario y potenciar la creacion de empresas
innovadoras en el mercado de las aplicaciones
(medicién de constantes vitales en domicilios,
promover la adherencia terapéutica, proporcio-
nar dietas, etc). Sin embargo, la propia Comision
Europea advierte sobre los riesgos potenciales de
estos instrumentos, como son la utilizaciéon em-
presarial de los datos de los pacientes, la falta de
interoperabilidad, la vulneracion de la confiden-
cialidad, la dificultad de establecer los requisitos
legales de las aplicaciones, etc. No resulta dificil
reconocer las empresas que estan detras de esta
propuesta»’’.

Ademas, no todas las personas van a percibir los
avances como un logro tangible. Desde el punto de
vista tedrico y psicologico, estas modalidades supo-
nen un choque cultural y social relevante. Personas
mayores, o con problemas de alfabetizacion, o po-
blaciéon inmigrante pueden sentirse desvalidos ante
un mundo de oportunidades tecnolégicas, para el que
todavia no estamos preparados.

2. Hipopericia, medicina «high-tech low-touch» y
tirania tecnolégica.

Una grave enfermedad merodea en torno a las
disciplinas sanitarias (medicina y enfermeria) y ame-
naza al publico al que debe servir. Comienza en la

51 Vide LORES AGUIN, Maria Luisa, MARTIN GARCIA,
Manuel, VAAMONDE GARCIA, Pablo, “La estrategia global
de la privatizacion”, en VAAMONDE GARCIA, Pablo
(COORD.), La salud como negocio, Ediciones Laiovento,
Santiago de Compostela, 2014, pp. 72-73.
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Facultad, donde practicamente no recibe atencion al-
guna; pasada la incubacion, florece durante el perio-
do de especializacion y finalmente, se cronifica. La
terapéutica y sobre todo las medidas preventivas, se
ignoran, y en el mejor de los casos son inadecuadas.
Es un cuadro tipico de «insolvencia clinica».

Ademas, se ha acufiado un término «hipopericia»
para referirse a la deficiencia de habilidades clinicas
de los médicos. Una patologia debida a que los in-
tereses se centran en la enfermedad y en la técnica,
relegando a un segundo plano el contacto directo con
el enfermo. Una situacion que queda recogida en un
nuevo eslogan «medicina high-tech low-touchy, que
se ejemplifica en el “hospitalocentrismo imperante”.
Profesionales que aprenden a solicitar todo tipo de
pruebas y procedimientos, pero que no siempre sa-
ben cuando pedirlos o como interpretarlos; médicos
incapaces de hacer una historia clinica o una explo-
racion fisica bien hecha. Ademas, una gestion pre-
potente orientada a recibir —no a atender- al mayor
nimero de pacientes, en el menor nimero de minutos
posibles y aquilatando al maximo el nimero de euros
por paciente. Protagonista “numérico” que bien pu-
diera dar pie a una nueva area de conocimiento de las
ciencias médicas, junto a la gendmica, proteémica o
celulomica: “numerdnica”.

(Existe cura para la tirania tecnologica? Se nece-
sitan docentes que sepan y ensefien los fundamentos
de la ciencia, que apliquen high-touch. Docentes que
conozcan las bases de las diferentes técnicas y que
sepan cuando solicitarlas y como interpretarlas, y que
utilicen high-tech para verificar mas que para formu-
lar sus impresiones clinicas®. Cuanto mas sofistica-
da sea la practica clinica, mayor serd la necesidad
de tratar a los pacientes como personas y no como
enfermedades. El crecimiento del gasto sanitario en
relacion con la utilizacion tecnologica, seria mucho
mas moderado y util socialmente, si dicha utilizacion
estuviese siempre guiada por las mejores practicas.
Pero esto es mas complejo de implantar que controlar
el acceso de nueva tecnologia.

Probablemente haya un consenso generalizado,
en el ambito técnico, sobre la necesidad de “recor-
tar”, pero no hay ninguna duda de que en muchos
otros aspectos es necesario mejorar, especialmente,
en todo el sector de cuidados.

52 Vide RUBIA VILA, Francisco J., (Coordinador), Libro
Blanco sobre el Sistema Sanitario Espariol, Academia Europea
de Ciencias y Artes, Madrid, 2011, pp. 74-75.
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RESUMEN

El avance de la genética en lo que se refiere a su
aplicacion practica en el ambito de la salud ha dado
lugar a nuevas posibilidades en la lucha contra las
enfermedades, sobre todo, desde la perspectiva del
diagnostico temprano o de su prediccion. Tales nue-
vas posibilidades presentan muchos beneficios pero
también provocan nuevos dilemas ético-legales. En-
tre éstos destacan los que se plantean respecto de los
denominados test genéticos directos al consumidor
que parecen promover un mayor empoderamiento
de los ciudadanos en la informacion sobre su salud.
Sin embargo, bajo dicho pretendido apoderamiento
se esconden decisiones no realmente autdbnomas por
la ausencia de informacion veraz sobre la validez y
utilidad clinica de tales test.

PALABRAS CLAVE

Genética, Genomica, analisis genético, consejo
genético, prediccion de la enfermedad, principio de
autonomia, consumo.
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ABSTRACT

The progress of genetics in regard to their prac-
tical application in the field of health has given rise
to new possibilities in the fight against disease, es-
pecially from the perspective of early diagnosis or
prediction. Such new possibilities have many bene-
fits but also pose new ethical and legal dilemmas.
Among these are those that arise in respect of direct-
to-consumers genetic test that seem to promote grea-
ter empowerment of citizens in health information.
However, under such alleged seizure they not really
hide autonomous decisions by the absence of reliable
information on the validity and clinical utility of such
tests.

KEYWORDS

Genetics, Genomics, genetic testing, genetic
counseling, disease prediction, principle of auto-
nomy, consumption.



Test genéticos directos al consumidor y limites al principio de autonomia

1. DELIMITACION DEL OBJETO DE ES-
TUDIO

El rapido avance de la genética ha transformado
la practica clinica y nuestro propio concepto de lucha
contra la enfermedad. Frente al esfuerzo por alcan-
zar técnicas que permitan el diagndstico precoz de
la enfermedad, la lucha se situa ahora también en la
prediccion de la misma, a lo que el proyecto Genoma
Humano ha ayudado de manera sustantiva.

Una de las principales aplicaciones practicas de
dicho avance provocado por el hallazgo del Genoma
Humano en el &mbito de la salud son los analisis o
test genéticos. Estos constituyen ya uno de los ins-
trumentos de que dispone la Medicina actual para
luchar no sdélo para la curacion sino sobre todo para
la prevencion de la enfermedad. En ello ha incidido
tanto la evidencia de que determinados genes quedan
vinculados al desarrollo de la enfermedad, como el
propio abaratamiento de los costes de dichos analisis.

El Proyecto Genoma Humano ha supuesto, entre
otras cosas, pasar de una Medicina basada en la cura-
cion a una Medicina que avanza ya hacia la preven-
cion a través de la prediccion. Una vez que se alcan-
z6 su fin primigenio, véase, mapear la composicion
genética humana, se inici6 al estudio de la funcidon
concreta que tiene en el organismo cada uno de los
genes. Surge asi el concepto de Medicina gendmica
en la que la informacion genémica se utiliza para de-
terminar el riesgo y predisposicion a la enfermedad y
la seleccion y priorizacion de las opciones terapéuti-
cas!. Dicha Medicina puede recurrir a diferentes mo-
dalidades de test genéticos, y viniendo referido este
trabajo especificamente a una de ellas, es importante
aclarar cual de ellos va a ser objeto de nuestro ana-
lisis.

El analisis genético puede ser definido como el
procedimiento destinado a detectar la presencia, au-
sencia o variantes de uno o varios segmentos de ma-
terial genético, para la identificacion del estado de
afectado o de no afectado; de portador de un defecto
genético determinado o de variantes genéticas que
puedan predisponer al desarrollo de una enfermedad
especifica’. Normativamente, el analisis genético

1 Vid. Camara de los Lores, Genomic Medicine, Science
and Technology Committee, Volume I, HL Paper No 1071, ju-
lio 2009, p. 11. Puede accederse a dicho informe a través de la
pagina web de la Camara de los Lores, en http://www.parlia-
ment.uk/hlscience/.

2 BAIGET BASTUS, M., “Analisis genéticos”, en RO-
MEO CASABONA, C. (Dir.), Enciclopedia de Bioderecho y
Bioética, Tomo 1, Comares, Granada, 2011, p. 29.

ha sido definido por la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion biomédica, en su articulo 3, como
el procedimiento destinado a detectar la presencia,
ausencia o variantes de uno o varios segmentos de
material genético, lo cual incluye las pruebas indirec-
tas para detectar un producto génico o un metabolito
especifico que sea indicativo ante todo de un cambio
genético determinado.

Cuando se habla de test genéticos en el ambito
de la salud puede hablarse de diferentes modalida-
des en atencion a los fines que persiguen, que vienen,
ademas, a coincidir con los tres ejes fundamentales
en los que se estructura la biomedicina en dicho am-
bito: el preventivo, el diagnostico y el terapéutico.
Asi, a grandes rasgos puede distinguirse entre tres
grandes categorias: los test genéticos de diagnostico,
los cuales se realizan para diagnosticar una enferme-
dad genética y se llevan a cabo en el marco de una
consulta médica y en atencion a signos y sintomas
que presenta el paciente; los test relativos al trata-
miento, a través de los que se pretende adaptar el tra-
tamiento a determinadas caracteristicas del paciente,
apareciendo ambos en ocasiones, aunque no necesa-
riamente, interrelacionados; y los predictivos que a
su vez pueden subdividirse en predictivos de una en-
fermedad especifica, muy similares, como veremos,
a los primeros, y los predictivos en relacion a una
serie de enfermedades, no solo una especifica, que
habitualmente son las patologias mas comunes (can-
cer, enfermedades neuroldgicas, diabetes, soriasis,
enfermedades cardiovasculares, etc). Esta segunda
modalidad de test predictivos suele desarrollarse en
un marco distinto a los otros, ya que son solicitados
por el sujeto directamente y sin intervencion de un
profesional, y presentan dilemas ético-legales muy
especificos y distintos de los que se plantean respec-
to de éstos.

En similares términos, el Consejo de Europa dis-
tingue entre analisis genéticos diagndsticos, en los
que el propdsito es diagnosticar una enfermedad en
una persona que ya presenta los sintomas de la mis-
ma; test genéticos predictivos, los cuales se realizan
en individuos que todavia no presentan sintomas de
la enfermedad. Estos estan dirigidos a la deteccion
de cambios genéticos que sugieren un riesgo de de-
sarrollar la enfermedad mas adelante. La probabili-
dad puede variar sustancialmente de un test a otro.
En algunos casos raros, el analisis genético daria una
indicacion de alta probabilidad de desarrollar la en-
fermedad mas adelante (véase, el especifico caso de
la enfermedad de Huntington). Sin embargo, como
sefiala el Consejo de Europa, en la mayoria de los

35


http://www.parliament.uk/hlscience/
http://www.parliament.uk/hlscience/

Federico de Montalvo Jddskeldinen

Vol. 25 Extraordinario XXIV Congreso 2015 | PONENCIAS

casos el test solo facilita una indicacion de un ries-
go de desarrollar la enfermedad, pero no es un test
predictivo preciso dado que los factores ambientales
también juegan un papel importante. Estos test pre-
dictivos son conocidos como test de susceptibilidad
genética.

Por ultimo, estarian los analisis farmacogenéti-
cos, que se realizan para conocer la sensibilidad de
un individuo a una terapia especifica. Por ejemplo,
algunos individuos pueden necesitar una dosis mayor
del medicamento, mientras que otros pueden tener
reacciones adversas a ciertos medicamentos®.

Esta triple division aparece ya consagrada nor-
mativamente en nuestro ordenamiento juridico; espe-
cificamente, en la ya citada Ley de Investigacion bio-
médica, cuyo articulo 46 distingue entre los analisis
genéticos de identificacion del estado de afectado o
de no afectado; de portador de una variante genética
que pueda predisponer al desarrollo de una enferme-
dad especifica de un individuo, o condicionar su res-
puesta a un tratamiento concreto.

El analisis predictivo puede ser bien monogénico
(single-gene disorder) —mendeliano-, en los que se
estudia la presencia de una mutacion de un gen espe-
cifico que determina necesariamente el padecimiento
de una enfermedad (véase, el paradigmatico caso de
la enfermedad de Huntington u otras enfermedades
de las denominadas cominmente como enfermeda-
des raras) o predispone notablemente a padecer una
enfermedad (véase, el caso de los genes BRCA1 y
BRCA 2 y el cancer de mama), o poligénico —com-
plejo-, en el que se analizan diferentes genes que se
considera que son los que podrian indicar un riesgo
especial y superior a la media de padecer una enfer-
medad, habitualmente, las cuatro principales, como
el alzheimer, cancer, enfermedades cardiovasculares
y diabetes. En el primer caso, el de los test monogé-
nicos, el analisis se realiza igualmente en el marco de
una consulta médica y, habitualmente, en un paciente
asintomatico pero con un familiar afectado. La finali-
dad de éste suele ser la de poder predecir la aparicion
de la enfermedad a los efectos de adoptar medidas
de diagnoéstico o tratamiento precoz, todo ello, ante
la aparicion de un suceso que puede hacer sospechar
que el paciente podra desarrollar la enfermedad por
razones de herencia genética.

3 Consejo de Europa, Andlisis genéticos por motivos de
salud, 2012, p. 6. Puede accederse a dicho documento a través
de la pagina web, www.coe.int/bioethics.
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El analisis multifactorial o poligénico no se reali-
za habitualmente en el marco de una consulta médica,
sino que es solicitado directamente por el sujeto para
conocer su predisposicion a padecer diferentes enfer-
medades comunes?, sin que necesariamente exista un
antecedente familiar ni signos o sintomas vinculados
a una enfermedad. En el andlisis poligénico se estu-
dian diferentes genes que permitirian predecir enfer-
medades multifactoriales. Y es precisamente en este
contexto en el que se desarrollan los test genéticos
predictivos que se ofrecen directamente al consumi-
dor (direct-to-consumer tests, en lengua inglesa, y de
aqui en adelante usaremos el acronimo, DCT, para
referirnos a ellos). Como sefiala el Consejo de Euro-
pa, la mayoria de las compaiias venden analisis ge-
néticos que se supone estiman el riesgo de desarrollar
determinadas enfermedades genéticas complejas®.

VAN HELLEMONDT vy otros apuntan que, en
materia de test genéticos, es importante distinguir
entre test de diagndstico pre-sintomatico y test de
susceptibilidad. Asi, mientras los primeros pretenden
determinar la presencia de una futura enfermedad
monogénica, o lo que es lo mismo, una mutacion que
se vincula inevitablemente al desarrollo de una en-
fermedad en el futuro, el segundo pretende establecer
cual es el riesgo a partir de variantes genéticas multi-
ples. En este caso, el resultado positivo del test viene
a significar tan s6lo un mero riesgo estadistico, pero
no un riesgo cierto de desarrollar una enfermedad,
habitualmente comun®.

Se trata de test que pretenden establecer la pre-
disposicion del consumidor a enfermedades comu-
nes, siendo éstas las que habitualmente preocupan a
la mayoria de los individuos.

Estos test predictivos, los DCT, presentan tres
rasgos que los diferencian del resto de test genéticos:

La primera de estas caracteristicas es el que los
citados DCT son solicitados directamente por

4 Institute of Medicine and National Research Council of
the National Academies, Direct-to-consumer genetic testing,
The National Academies Press, Washington, DC, 2011, p. 19.

5 Consejo de Europa, Andlisis genéticos por motivos de
salud, 2012, p. 8. Puede accederse a dicho documento a través
de la pagina web, www.coe.int/bioethics.

6 VAN HELLEMONDT, R., HENDRIKS, A. y BRE-
UNING, M., “Which lessons can we learn from the Europe-
an Union legal framework of medicines for the regulation of
direct-to-consumer genetic test”, Revista Derecho y Genoma
Humano, nim. 36, afio 2012, p. 104.
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el sujeto, sin participacion, intermediacion ni
tan siquiera asesoramiento previo por parte de
un médico. Es el sujeto el que se dirige direc-
tamente al proveedor del servicio, normalmente
a través de una pagina web en la que se ofrecen
dichos servicios. Asi, el consumidor, bien ad-
quiere a través de una pagina web un kit para
tomar la muestra (habitualmente de saliva), con-
servarla y enviarla a la empresa, o bien obtiene
la misma en un establecimiento, normalmente,
una farmacia. El cliente recibe los resultados del
test bien por correo postal o por correo electrd-
nico.

La relacion entre el proveedor y el interesado
en la realizacion del test genético es, pues, di-
recta, sin participacion ni intermediacion de un
médico. Cierto es que en ocasiones si podra dar-
se la participacion de un profesional sanitario,
aunque ello ocurrira a posteriori, es decir, una
vez que se han recibido los resultados del test,
bien a través de una consulta de consejo genéti-
co en la que se le explicaran tales resultados al
sujeto, bien a través de una consulta ordinaria a
la que acude al sujeto ante sus dificultades para
interpretar los resultados o ante las inquietudes
que le ha generado su personal interpretacion de
los mismos’.

Es también habitual que dichos test se soliciten
al margen del padecimiento de una enfermedad
por parte del sujeto. Este viene a solicitarlos
para satisfacer su mero deseo de conocer su pre-
disposicion a padecer una serie de enfermeda-
des. Es extrano que dichos test se soliciten como
segunda opinidn, ya que en tales casos el sujeto
estara ya previamente asesorado por un médi-
co y es dificil que en el marco de una relacion
meédico-paciente, aquél recomiende al sujeto
realizar un DCT, dado el valor y utilidad clinica
que presentan dichos test, como veremos mas
adelante.

Los DCT cubren un amplio espectro de enfer-
medades o, en similares términos, un estudio ge-
nético que va mas alla de un mero factor mono-
génico, estudiandose varios factores genéticos
(poligénico o multifactorial).

7 Una de las principales empresas que comercializa los
DCT en Estados Unidos de América, Navigenics, ha modifi-
cado recientemente su modelo de negocio, a diferencia de la
otra gran empresa, 23andMe. Asi, Navigenics s6lo ofrece DCT
bajo supervision médica, contando con cinco especialistas
en plantilla para poder discutir los resultados del test con el
consumidor. Vid. MINOR, J., Informed consent in predictive
genetic testing, Springer, Suiza, 2015, p. 326.

KISHORE considera que el término DCT hace
referencia al método de marketing y distribucion
de los test genéticos, siendo el test en si el mis-
mo ya sea administrado directamente a través de
la web o por prescripcion médica, lo que haria
poner en duda que la condicion de test poligeé-
nico sea una de las cualidades que singularizan
a los DCT, pudiendo venir referidos éstos tanto
a los test monogénicos como poligénicos. Sin
embargo, a continuacion el mismo autor viene
a admitir que las empresas que ofrecen dichos
servicios se limitan a comercializar test poligé-
nicos®.

Las tres notas caracteristicas que identifican a los
DCT son, en resumen, las de ausencia de un aseso-
ramiento médico previo, la ausencia de una enfer-
medad diagnosticada que pueda aconsejar, desde la
perspectiva de su utilidad clinica, el test y, por ulti-
mo, su caracter multifactorial y no monogénico. Es-
tas tres caracteristicas que suelen mostrar los DCT es
importante tenerlas en cuenta a la hora de abordar los
conflictos ético-legales a los que pueden dan lugar tal
practica, ya que singularizan a los DCT frente a otras
modalidades de test, sobre todo, aquellos en los que
el test genético es prescrito por un médico.

2. LOS DCT COMO EXPRESION DEL
EMPODERAMIENTO DE LOS CIUDADANOS
EN EL AMBITO DE LA SALUD

Los DCT son una nueva realidad en el merca-
do, cuya demanda, no siendo muy significativa en la
actualidad, parece que va en crecimiento continuo y
que en el futuro puede representar un importante ne-
gocio para las empresas del sector.

Esta nueva realidad de los DCT parece responder
a un fendmeno muy relevante en las Gltimas décadas.
Asi, actualmente, puede apreciarse, a diferencia de
lo que ocurria afios atras, un mayor nivel de infor-
macién y conocimiento por parte de los ciudadanos
acerca de la salud y mas concretamente sobre las en-
fermedades. La mayor informacién no sé6lo va refe-
rida a la enfermedad en si misma, sino también a los
servicios y prestaciones que parecen adecuados para
mantenerla o, en el caso de la enfermedad, recuperar-
la. La informacion se considera una de las piezas cla-
ves de un nuevo sistema sanitario y ya no sélo desde

8 KISHORE, D., “Test at your own risk: your genetic re-
port card and the direct-to-consumer duty to secure informed
consent”, Emory Law Journal, vol. 59, afio 2010, p. 1562.
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la perspectiva de la teoria de la voluntariedad del tra-
tamiento, de manera que el paciente deba estar ade-
cuadamente informado para decidir con verdadera
autonomia (la informacion es, en este caso, el presu-
puesto de la autorizacion o rechazo del tratamiento)
sobre la propuesta o propuestas de tratamiento que le
ofrece el médico. La informacién se convierte ahora
en la herramienta principal de la prevencion y lucha
contra las enfermedades. La informacion garantiza
que el paciente no sélo actie para prevenir o diag-
nosticar en una fase inicial la enfermedad, al conocer
sus riesgos particulares o los primeros sintomas, sino
también permite que el paciente colabore de una ma-
nera mas adecuada durante el tratamiento.

Tal eclosion de la informacion responde tanto
a causas generales, ya que el ciudadano reivindica
en nuestro actual modelo social estar permanente y
suficientemente informado como exigencia ineludi-
ble para operar en el mercado de consumo, como a
causas sanitarias especificas, ya que el cambio que
el derecho de informacion como presupuesto de la
autonomia de la voluntad ha provocado en la rela-
cion médico-paciente ha trascendido a dicha relacion
y alcanza otros contextos mas alla de la consulta mé-
dica. La informacion no queda circunscrita ya al de-
ber que recae sobre el médico sino que va mas alla e
involucra a las instituciones publicas y privadas. El
paciente no exige estar informado en relacion a las
consecuencias y riesgos de un especifico acto médi-
co, sino en relacion a todo lo que atafie a su salud,
sufra o no una enfermedad. No podemos ya hablar de
una informacién en relacion al enfermo, sino a una
informacion en relacion a la enfermedad, la sufra o
no el ciudadano. Se ha empoderado al paciente frente
al médico y dicho empoderamiento ha trascendido a
dicho binomio, alcanzando al mercado de distribu-
cion de bienes y servicios de salud.

En la propia Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica (en adelante, Ley de auto-
nomia del paciente), se distingue entre informacion
asistencial e informacion epidemioldgica, viniendo
referida esta ultima, en los términos que se expresa
su articulo 6, al derecho de los ciudadanos a conocer
los problemas sanitarios de la colectividad cuando
impliquen un riesgo para la salud publica o para su
salud individual, y el derecho a que esta informacion
se difunda en términos verdaderos, comprensibles y
adecuados para la proteccion de la salud, de acuerdo
con lo establecido por la Ley.
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3. LOS DCT Y LA MEDICINA COMO BIEN
DE CONSUMO

Junto a dicho fenémeno que ha cambiado sus-
tancialmente la relacion médico-paciente e incluso la
relacion sistema sanitario-ciudadano, la aparicion de
los DCT también conecta con lo que se ha denomina-
do “comercializacion de la Medicina”. Si la sociedad
actual destacada, principalmente en los paises mas
avanzados econdmicamente, por promover el consu-
mo de los ciudadanos como presunto incentivo del
crecimiento econdmico, los servicios de salud no han
quedado al margen de ello, considerandose ya en mu-
chas ocasiones meros bienes de consumo, es decir,
algo que se compra con dinero y que debe cumplir las
expectativas de satisfaccion o bienestar del cliente.
Dicho fendomeno obedece también a la reciente posi-
cion de poder que ahora posee en ciudadano sobre las
diferentes decisiones que puede adoptar en relacion
a la salud.

Se trata, en definitiva, de lo que alglin autor ha
denominado, traduciendo literalmente la expresion
anglosajona, consumerizacion, como expresion de
una mayor aproximacion consumista a la asistencia
sanitaria, en la que determinadas empresas ya no se
dirigen al facultativo sino directamente al consumi-
dor final®. Bajo el modelo basado en el consumidor
(consumer-based model) el paciente se ve empode-
rado para obtener un test genético a pesar de que su
médico pudiera considerar que es fatil o un mero de-
rroche'’.

Ambos fendmenos que se aprecian recientemen-
te se encuentran interconectados de manera que la
mayor informacion permite al paciente operar en el
mercado de servicios de la salud autbnomamente y,
a la inversa, un mercado de servicios que se ofrece
como un bien de consumo mas provoca que el pa-
ciente busque estar mas informado para poder operar
en el mismo. En una conjuncién de ambos fendme-
nos surgen los DCT una vez que el avance de la Ge-
nética y del Genoma Humano ha permitido ofrecer-
los en el mercado a un precio competitivo y accesible
para muchas de las economias familiares, sobre todo,
si atendemos a las expectativas y fines que pretenden
satisfacerse a través de dichos test.

9 ROMEO MALANDA, S., “Analisis genéticos directos
al consumidor: su régimen juridico en el ordenamiento juridico
espaiol y propuestas de actuacion”, en ROMEO CASABONA,
C.M. (Dir.), Hacia una nueva medicina. consejo genético, Co-
mares, Granada, 2013, p. 156.

10 KISHORE, D., “Test at your own risk: ...”, cit., pp.
1563 y 1564.
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4. LOS DCT COMO EJEMPLO DE LA
GLOBALIZACION DE LOS SERVICIOS
SANITARIOS

Los DCT son ademas un negocio que se desa-
rrolla en un espacio que traspasa las fronteras de los
Estados. Por ello, el tratamiento legal del problema
en mera sede nacional es harto insuficiente. La prohi-
bicion de tal servicio o la exigencia de su prestacion
bajo determinadas condiciones o con el cumplimien-
to determinados requisitos en un determinado Estado
no impide que el ciudadano, saltando las fronteras de
su pais, pueda acceder a los mismos a través de los
servicios web y de mensajeria y transporte de bienes.

Asi pues, los DCT se muestran también como un
ejemplo paradigmatico de esta nueva realidad que es
la sanidad globalizada en la que las normas nacio-
nales se muestran harto insuficientes. De este modo,
a la hora de resolver los dilemas ético-legales que
puedan mostrar los DCT habra de atender a este nue-
vo contexto, siendo plenamente conscientes de que
una solucion a nivel nacional puede perder inmedia-
tamente toda su eficacia. En este nuevo escenario, los
ciudadanos pueden acceder a dichos servicios mas
alla de las fronteras de su pais e incumpliendo, sin
consecuencia legal, los correspondientes requisitos
o prohibiciones que hayan podido adoptarse a nivel
nacional.

Recientemente se ha acufiado el término de dis-
tance health para hacer referencia a este nuevo mar-
co de los servicios de salud!' y que exige nuevas so-
luciones juridicas distintas a las que tradicionalmente
se han adoptado en un campo que se ha visto sustan-
cialmente modificado.

5. VALIDEZ Y UTILIDAD CLIiNICA DE
LOS TEST POLIGENICOS

Una de las notas que caracteriza a los DCT es
que suelen ser multifactoriales, a diferencia de lo que
ocurre con los test genéticos que se prescriben en el
marco de una relacion médico-paciente, los cuales
suelen venir referidos al estudio de un gen concreto.

Al tratarse de test poligénicos la primera obje-
cion que pudieran plantear son las de su validez y
utilidad clinica. Sobre ambas hay dudas més que

11 VAN HELLEMONDT, R., HENDRIKS, A. y BRE-
UNING, M., “Which lessons can we learn from the European
Union legal framework of medicines ...”, cit., p. 101.

razonables'?. La ciencia muestra que no detectan efi-
cazmente la anomalia presuntamente asociada. Mas
aun, hay casos paradigmaticos en los que una perso-
na ha enviado muestras a diferentes laboratorios, y
no precisamente a los menos conocidos en los Esta-
dos Unidos de América, obteniendo resultados con-
tradictorios®.

Ademas, los test multigénicos no establecen un
diagnostico, sino una mera prediccion sobre el ries-
go presuntamente cuantitativo de desarrollar una de-
termina enfermedad en el futuro, sin atender a otros
factores que también pueden incidir notablemente en
el desarrollo de la misma'4. Ademas, no debemos ol-
vidar que dicho riesgo de padecer la enfermedad se
ha establecido en relacidon a un grupo de poblacion,
no siendo tan facil de trasladar al ambito individual.
Lo que puede ser valido estadisticamente para una
poblacion de referencia no tiene por qué serlo indi-
vidualmente!®.

Incluso, atin admitiendo en mera hipdtesis que
dichos test fueran validos o tuvieran al menos cierta
sensibilidad analitica que permite sostener que el re-
sultado del test sera positivo cuando la variante gené-
tica esté presente en la muestra analizada, no por ello
salvarian la objecion, relevante desde la perspectiva
de la autonomia de la voluntad como veremos mas
adelante, de la utilidad clinica. Dichos test podrian
ser validos cientificamente ya que lo que establecen
de manera predictiva es veraz, pero el problema sus-
tancial reside también en su utilidad. Pudiendo ser
dichos test validos en cuanto a sus resultados, es
importante preguntarse también si son utiles desde
la perspectiva de la prevencion de las enfermedades
(Tiene la informacion que trasladan al usuario verda-
dera (o, incluso, alguna) utilidad clinica?

Debe tenerse en cuenta que la practica totalidad
de los sindromes de predisposicion genética en rela-
cion a diferentes enfermedades como el cancer y que
se conocen hasta la fecha, son procesos monogénicos

12 PRAY, L. (2008), “DCT Genetic testing: 23andme,
DNA Direct and Genelex”, Nature Education 1(1):22.

13 Véase, entre otros, el caso de Kira Peikoff que envio
sus muestras a tres laboratorios obteniendo diferentes resulta-
dos. Vid. New York Times en su edicion del 30 de diciembre
de 2013.

14 Vid. Comité Etico de Alemania (Deutscher Ethikrat),
Informe sobre el futuro del diagnostico genético: de la investi-
gacion a la aplicacion clinica, 30 de abril de 2013, p. 49. Puede
accederse a dicho informe a través de la pdgina web del Comité,
en http://www.ethikrat.org/files/opinion-the-future-of-genetic-

diagnosis.pdf.
15 Ibidem, p. 52.
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—causados por la alteracion de un tinico gen-, y por
consiguiente se heredan siguiendo patrones mende-
lianos. Podria afirmarse, pues, que si bien la gendémi-
ca ha avanzado notablemente en los ltimos afios, la
evidencia cientifica acerca de la mayoria de variantes
genéticas y del consiguiente riesgo de desarrollar una
enfermedad es insuficiente en el momento actual.
Puede llevar afios e incluso décadas hasta que los
habitos de vida y las intervenciones médicas puedan
ser responsable y eficazmente adaptadas a los per-
files gendmicos individuales. Ademas, el exceso de
riesgo de enfermedad asociada con muchas variantes
genéticas incluido en los perfiles gendomicos que son
analizados por las empresas que ofrecen dichos ser-
vicios no han sido objeto de una investigacion seria
e independiente y resultan minimos o poco significa-
tivos y como tal evidencia cientifica para la mayoria
asociaciones entre variantes genéticas y el riesgo de
enfermedad es insuficiente para soportar aplicacio-
nes utiles'®.

La Sociedad Europea de Genética Humana en su
Declaracion sobre tales test (Statement of ESHG on
direct-to-consumer genetic testing for health-related
purposes) de 2010, establecia como primer requisito
que han de cumplir el de la utilidad clinica (“clinical
utility of a genetic test shall be an essential criterion
for deciding to offer this test to a person or a group of
persons”)", considerando que la mayoria de los que
se venian ofreciendo en el mercado no lo eran (“For
many recently developed tests, evidence for clinical
utility is not available”)"s.

Por tanto, dichos test carecen de validez y uti-
lidad clinica al no estudiar un unico gen de predis-
posicion, sino varios presuntos condicionantes. Y
ademas, suelen referirse a determinadas susceptibi-
lidades o predicciones normalmente irrelevantes al
no haber sido suficientemente acreditadas por varios
motivos. En primer lugar, porque la determinacion de
la validez de muchos de estos analisis se ha llevado a
cabo en grupos de poblacion muy especificos, no pu-
diendo extrapolarse a otros grupos poblacionales (re-
cuérdese que al comercializarse por internet pueden
contar con compradores pertenecientes a diferentes

16 JANSSENS, ACJW, GWINN, M. y BRADLEY, LA et
al., “A critical appraisal of the scientific basis of commercial ge-
nomic profiles used to assess health risks and personalise health
interventions”, American Journal of Human Genetics, nim. 82,
afio 2008, pp. 593-9.

17 Statement of ESHG on direct-to-consumer genetic test-
ing for health-related purposes, European Journal of Human
Genetics (2010), p. 1.

181bidem, p. 2.
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grupos étnicos). En segundo lugar, también se olvida
que la predisposicion que dichos test pueden estable-
cer depende también, para el desarrollo efectivo de
la enfermedad, de elementos muy variados como son
los medioambientales', los habitos de vida o la ali-
mentacion®, El desarrollo efectivo de la enfermedad
depende a la postre de una interaccion entre comple-
jos factores genéticos y muchos otros elementos aje-
nos a la genética?.

El Consejo de Europa advierte de que muchos
de los test genéticos que se venden de manera direc-
ta al consumidor no son considerados validos por
el sistema de salud. Esto significa que la calidad y
utilidad de los mismos no ha sido probada. La ma-
yoria de los resultados no son capaces de predecir si
va a desarrollarse cierta enfermedad y como seria de
severa. Como ya ha sido remarcado anteriormente,
para la gran mayoria de las enfermedades los genes
solo influyen parcialmente en el riesgo de padecer la
enfermedad. Otros factores como la historia médica,
el estilo de vida y el medioambiente también juegan
un papel importante?.

6. REGULACION DE LOS DCT EN EL
DERECHO ESPANOL

La regulacion de los test genéticos en general se
recoge dentro de nuestro ordenamiento juridico en
la Ley de Investigacion biomédica; concretamente,
en su articulo 9 que bajo el titulo de limites de los
analisis genéticos dispone, por lo que aqui interesa,
que “3. Solo podran hacerse pruebas predictivas de
enfermedades genéticas o que permitan identificar
al sujeto como portador de un gen responsable de
una enfermedad, o detectar una predisposicion o una
susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines

19 ADAMS, J., “Obesity, epigenetics, and gene regula-
tion”, Nature Education, 1(1):128. Vid, también, DE MON-
TALVO JAASKELAINEN, F., “La necesaria integracion de las
politicas de proteccion del medio ambiente y de la salud publica
(un logro conseguido con la Ley general de salud publica?”,
Revista Derecho y Salud, vol. 22, Extraordinario XXI Congreso
2012, pp. 94 a 107.

20 DE MONTALVO JAASKELAINEN, F., “Epidemia de
la obesidad y sostenibilidad del sistema sanitario: las respuestas
del derecho”, Derecho y Salud, vol. 24, niim. 2, julio-diciembre
2014, pp. 29 a 49.

21 Nuffield Council on Bioethics, Medical profiling and
online medicine: the ethics of ‘personalised healthcare’ in a
consumer age, octubre 2010, p. 144.

22 Consejo de Europa, Andlisis genéticos por motivos de
salud, 2012, p. 9. Puede accederse a dicho documento a través
de la pagina web, www.coe.int/bioethics.
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médicos o de investigacion médica y con un asesora-
miento genético, cuando esté indicado, o en el caso
del estudio de las diferencias inter-individuales en la
repuesta a los farmacos y las interacciones genético-
ambientales o para el estudio de las bases molecula-
res de las enfermedades”.

Puede verse como el propio legislador, conscien-
te de la importancia que tales analisis presentan para
el futuro de la lucha contra la enfermedad, tampoco
olvida que tras los mismos pueden encerrarse tam-
bién peligros y, por ello, su primera mencion a los
analisis genéticos, mas alla de la definicion contenida
al inicio de la mencionada Ley, en su articulo 3, viene
referida a los limites en la practica de los mismos. En
concreto se recogen tres limites o requisitos:

1.° El fin ha de ser médico (o de investigacion
aunque éste no es el caso que nos ocupa).

2.° Debe garantizarse el asesoramiento genético.
3.°Y debe estar indicada su prescripcion.

En relacion al primero de los requisitos, debe in-
terpretarse como la exigencia de que el analisis gené-
tico sea prescrito por un facultativo y con el objetivo
de diagnosticar o establecer la prediccion a padecer
una enfermedad, lo que exige que el analisis sea vali-
do y util clinicamente.

El segundo de los requisitos aparece desarrollado
en el articulo 3 ¢) que establece que el consejo ge-
nético es el “procedimiento destinado a informar a
una persona sobre las posibles consecuencias para
él o su descendencia de los resultados de un analisis
o cribado genéticos y sus ventajas y riesgos y, en su
caso, para asesorarla en relacion con las posibles al-
ternativas derivadas del analisis”. Tiene lugar tanto
antes como después de una prueba o cribados genéti-
cos ¢ incluso en ausencia de los mismos. El siguiente
articulo 55.2 afiade que “El profesional que realice
o coordine el consejo genético debera ofrecer una
informacion y un asesoramiento adecuados, relati-
vos tanto a la trascendencia del diagnostico genético
resultante, como a las posibles alternativas por las
que podra optar el sujeto a la vista de aquél”.

Asi pues, no se trata de un mero proceso de in-
formacion sobre el resultado que se ha obtenido del
analisis genético sino también de asesoramiento so-
bre las alternativas.

En relacion al tercero, el articulo 46 de la misma
Ley dispone que estard indicado el analisis genético
cuando pretenda identificarse el estado de afectado
o no afectado (analisis genético de diagndstico), la
condicion de portador o no de una variante genética
que pueda predisponer al desarrollo de una enferme-
dad especifica (analisis genético de prediccion mo-
nogénico) o condicionar la respuesta a un tratamiento
concreto (analisis genético de tratamiento).

La Ley no recoge mencion explicita alguna a los
DCT de manera, sino que la citada regulacion se re-
fiere de una manera general a todos los test genéticos
en el campo de la salud. Por ello, es importante plan-
tearse cudl es el significado de este silencio del legis-
lador. Atendidos los requisitos a los que se sujetan
los test genéticos, puede perfectamente afirmarse que
los DCT no podrian comercializarse en Espana salvo
que su solicitud se efectiie bajo el asesoramiento de
un médico y que tras su practica el sujeto reciba con-
sejo genético. Incluso, podria llegar a plantearse que
en el hipotético caso de que la empresa proveedora
del servicio garantizara el asesoramiento genético
tampoco cabria legalmente dicho servicio ya que di-
ficilmente superara los requisitos del fin e indicacion
médica, dado que, como hemos visto anteriormen-
te, poco pueden aportar a la salud del solicitante una
prueba cuya validez y, sobre todo, utilidad es practi-
camente nula o, al menos, poco apreciables.

Algunos autores que también han abordado los
dilemas ético-legales de los DCT, se han pronun-
ciado en idénticos términos. Asi, tanto ROMERO
MALANDA2 como ABELLAN?* consideran, vi-
niendo nosotros a compartir el mismo criterio, que
en nuestro ordenamiento juridico no parece posible
la realizacion de andlisis genéticos por pura curiosi-
dad acerca de los resultados, sino que se exige una
indicacion médica, debiendo, por tanto, realizarse
éstos en el marco de una asistencia sanitaria. De este
modo, el problema no estaria tanto en la falta de ga-
rantia del consejo genético, sino en el requisito del
fin médico.

Como vamos a ver a continuacion dicha conclu-
sion que resulta de nuestra regulacion de los analisis
genéticos se recoge igualmente en las legislaciones
de nuestro entorno.

23 ROMEO MALANDA, S., “Analisis genéticos directos
al consumidor: ...”, cit., p. 169.

24 ABELLAN, F., “Los analisis genéticos dentro de la ley
de investigacion biomédica”, Revista de la Escuela de Medicina
Legal, junio 2009, p. 29.
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7. REGULACION DE LOS DCT EN EL
DERECHO COMPARADO

La mayoria de los Estados de la Uniéon Europea
que han incorporado a su ordenamiento juridico una
regulacion de los DCT o en los que sus Comités de
Bioética u 6rganos similares se han pronunciado so-
bre dicha figura han optado por someter los andlisis
genéticos a la exigencia de prescripcion médica y
de consejo genético, de manera que aquellos serian
contrarios al ordenamiento juridico en la medida que
no cumplen ambos o algunos de estos dos requisitos.
Asi, entre los modelos de Derecho comparado desta-
ca Alemania que en abril de 2009 aprobé la Ley de
Diagnostico Genético que viene a establecer que los
test genéticos predictivos s6lo pueden prescribirse
en el marco de una consulta médica, debiendo ga-
rantizarse el consejo genético por un profesional con
cualificacion y formacion acreditada para suminis-
trarlo®. Dicho criterio ha sido igualmente sustentado
por el Comité de Bioética de Alemania (Deutscher
Ethikrat), en su Informe de 30 de abril de 2013, sobre
el futuro del diagnoéstico genético: de la investigacion
a la practica clinica®. El Comité considera, como ya
hiciera la Ley de 2009, que los test genéticos relacio-
nados con la salud solamente pueden ser prescritos
por un médico especialista, debiendo garantizarse
informacién especifica y consejo genético. Sin em-
bargo, del citado Informe también interesa destacar
sus consideraciones sobre las dificultades de abordar
normativamente los evidentes problemas ético-lega-
les que plantean dichos test que se realizan al margen
de la consulta médica al ofrecerse a través de la red.
Por ello, el Comité recomienda a los poderes publi-
cos adoptar medidas para promover la educacion y
proteccion de los consumidores, debiendo ademas
avanzarse hacia una regulacion conjunta en la Unidon
Europea?’.

En Francia, los test genéticos unicamente pueden
realizarse en el marco de una consulta médica, con-
forme se deduce del Codigo de Salud Publica. Mas
recientemente, la Ley de Bioética aprobada el 7 de
julio de 2011, Ley 2011-814, de 7 de julio, establece
que los ciudadanos no pueden solicitar test genéticos

25 BORRY, P, VAN HELLEMONT, RE, SPRUMONT, D.
et al, “Legislation on direct-to-consumer genetic testing in sev-
en European countries”, European Journal of Human Genetics,
aflo 2012, vol. 20, p. 717.

26 Puede accederse a dicho informe a través de la pagina
web del Comité aleman, en www.ethikrat.org.

27 Vid. pagina 164 del citado Informe.
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para ellos mismos o terceras personas, al margen de
la condiciones establecidas en el Cddigo de Salud
Publica. Tal peticién al margen de lo previsto nor-
mativamente es sancionable con una multa de 3.750
euros, conforme establece el articulo 226-28-1 del
Codigo Penal®,

En Portugal, la Ley 12/2005, de 26 de enero, de
informacion genética personal e informacion de sa-
lud, regula los test genéticos. Sin embargo, no hace
ninguna referencia a los DCT. La doctrina ha consi-
derado que, pese a dicho silencio, y dado que Portu-
gal ha ratificado el Convenio de Oviedo, los DCT no
estarian permitidos si no sean con un propésito médi-
co y no queda garantizado el consejo genético en los
términos que exige el Convenio®. Tal criterio se ha
visto respaldado por el propio Comité de Bioética de
Portugal (Consejo Nacional de Etica para las Cien-
cias de la Vida -Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida-) en un Informe de julio de 2008
(Informe sobre la comercializacion directa de los test
genéticos al publico)*. En dicho Informe, el Comité
portugués establece tres criterios de interés:

En primer lugar, los test genéticos relacionados
con la salud no pueden ser ofrecidos sin indicacion
médica y supervision personalizada, atendiendo a los
principios de beneficencia y no maleficencia.

En segundo lugar, el consejo genético debe ser
siempre prestado, tanto previa como posteriormente
a la realizacion de la prueba genética.

Por ultimo, el Comité concluye que tales test no
pueden ser comercializados directamente al publico
en atencion a principios éticos fundamentales.

En el Reino Unido, la Camara de los Lores en su
Informe sobre Medicina genémica 2009 propuso la
elaboracion de un cédigo de conducta por parte de
las propias empresas que ofrecen los servicios de test
genético, lo que se corresponde con lo que habitual-
mente se viene realizando en el Derecho britanico
en relacion a la regulacion de los diferentes sectores
econdémicos y de negocio, respecto de los que se ha
optado por la autorregulacion frente a la regulacion

28 BORRY, P., VAN HELLEMONT, RE, SPRUMONT,
D. et al, “Legislation on direct-to-consumer genetic testing in
seven European countries”, cit., p. 716.

29 BORRY, P., VAN HELLEMONT, RE, SPRUMONT,
D. et al, “Legislation on direct-to-consumer genetic testing in
seven European countries”, cit., p. 718.

30 Puede accederse a dicho informe a través de la pagina
web del Consejo Nacional, en http://www.cnecv.pt.
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estatal. Se trata de una tendencia normativa muy
asentada en el Derecho britanico, en la que se ha op-
tado por rechazar la regulacion estatutaria, apoyan-
dose en cambio en la autorregulacion de la industria.
En todo caso, la Camara de los Lores se muestra en
su Informe preocupada por los nuevos dilemas que
plantean dichos DCT y el impacto que puede tener
en las personas.

Como podemos comprobar, la regulacion de la
mayoria de Estados de la Union Europea que han
abordado los dilemas que plantean los DCT han
adoptado soluciones practicamente idénticas a las
que incorpora nuestra Ley de Investigacion biomédi-
ca, exigiendo tanto que el analisis genético sea pres-
crito por un médico como que quede garantizado el
consejo genético.

8. LIMITES A LA AUTONOMIA DE
VOLUNTAD Y DCT

El debate acerca de los DCT se centra en torno
a tres propuestas sobre cudl ha de ser el tratamiento
que han de recibir por parte del Derecho: la de su
prohibicion, la de su sujecion a determinados requi-
sitos o limites y, por ultimo, la de su aceptacion como
una expresion mas de la libertad de los usuarios en el
mercado de la salud, siendo cualquier prohibicion o,
incluso, limite una mera expresion de un paternalis-
mo ya superado hace afios.

Sin embargo, mas alla del principio de autono-
mia que es el que esgrime para ofrecer una solucion
liberalizadora, en el debate acerca de los DCT ha-
bran también necesariamente de entrar en juego otros
principios, tales como los de no maleficencia y de
justicia, debiendo ser, en todo caso, la decision que se
ofrezca proporcional a los valores e intereses en jue-
go. A este respecto, como expondremos a continua-
cion, nuestra postura no promueve una prohibicion
absoluta de tales test, sino la sujecion de los mismos
a unos limites, los cuales encontrarian justificacion
en diferentes motivos. Asi, la solucidon que viene a
deducirse de la Ley de Investigacion biomédica se
muestra como adecuada, pese a haber transcurrido
casi una década desde que se aprobd y que el merca-
do de los DCT ha seguido avanzando y ampliandose,
pero muestra un déficit importante derivado de la au-
sencia de fronteras en la comercializacion de dichos
servicios. La sujecion de los DCT a requisitos insal-
vables, como los que consagra la Ley (sobre todo,
como hemos visto, el del fin médico), hace que los

mismos acaben ofreciéndose a espaldas de la Ley, sin
que tampoco puedan implementarse medidas efecti-
vas que eviten dicha realidad.

No creemos, por los motivos que vamos a expo-
ner, que quepa liberalizar dicho servicio, ni tampoco
prohibirlo, sino simplemente sujetar la posibilidad de
ofrecerlo en nuestro mercado de servicios sanitarios
a los requisitos de consejo genético tanto a la hora de
solicitarlo como de obtener sus resultados e interpre-
tarlos. Asi, nuestra postura se mostraria mas critica
con el requisito del fin médico, no porque no compar-
tamos que racionalmente no parece sostenible que al-
guien venga a solicitar a cambio de precio un servicio
que no va a aportarle practicamente nada acerca de su
salud, sino porque creemos que tal exigencia es la que
a la postre provoca que nuestro ordenamiento fracase
en su intento de resolver un problema. Si sujetamos
los DCT al requisito ineludible del consejo genético
es mas probable que las empresas que los comercia-
licen acaben por implantar con caracter general dicho
requisito. Si, ademas, afladimos, como hace la Ley de
investigacion biomédica, el requisito del fin médico,
dificilmente puede admitirse la comercializacion de
los DCT en nuestro sistema juridico, lo que no cree-
mos que acabe con la demanda de tales servicios fue-
ra de nuestras fronteras. El ciudadano creemos que
tiene que ser libre de solicitar dichos servicios, pero
ello no significa que el proveedor no haya de garan-
tizar que cuente con informacién completa sobre lo
qué dicho servicio implica y sobre el verdadero sig-
nificado de sus resultados.

Por tanto, creemos que debe permitirse la co-
mercializacion de los DCT pero sujetdndola a la
exigencia de informacion a través del asesoramiento
y consejo genético. No se trata, por tanto, de que el
test pueda pedirse bajo prescripcion médica, lo que
hace insalvable la ilegalidad del DCT en nuestro sis-
tema, ya que dificilmente un facultativo va a acep-
tar prescribir un servicio que sabe que practicamen-
te no aporta nada a la salud del sujeto y que, mas
aun, puede dar lugar a falsas expectativas y temores,
sino que el sujeto cuente con informacién suficiente
para tomar la decision con verdadera autonomia, atin
cuando dicha decision pueda mostrarse para nosotros
como irracional.

En relacion con tal informacién, creemos que
todo el peso de la obligacion no ha de recaer s6lo en
el proveedor, sino también en los poderes publicos
y agentes sociales. Es importante que por parte de
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todos ellos se promuevan campafias de informacion
acerca de lo que suponen los DCT y acerca de su
validez y utilidad clinica. No creemos que puedan
prohibirse por el mero hecho de que dicha validez y
utilidad sea muy escasa o incluso nula, porque ello
llevaria a la prohibicién de muchos servicios y bienes
que también muestran dichas carencias, pero si que el
consumidor que accede a los mismos sea plenamente
conocedor de qué suponen realmente, mas alla de la
publicidad e informacion que a través de la web u
otro medio le ofrece quien tiene interés en su comer-
cializacion.

Nuestra postura no olvida que, como ya hemos
ido exponiendo a lo largo de nuestro trabajo, los DCT
presentan singularidades en cuanto a su abordaje nor-
mativo, ya que se desarrollan en un contexto inter-
nacional en el que los muros u obstaculos que pre-
tendan promoverse a nivel estatal van a tener poco
efecto, como viene demostrando la realidad. Ello, no
obstante, no es obice para que dicha regulacion ex-
trafronteriza puede ir conformandose a partir de un
consenso sobre cual ha de ser la solucion legal que
han de merecer tales servicios y para la conforma-
cion de tal consenso nos proponemos aportar nuestro
analisis que trata de justificar la oportunidad ético-
legal de sujetar los DCT al limite del consejo gené-
tico. Nuestra propuesta se centra en este apartado en
exponer cuales son las razones que permitirian orien-
tar dicho acuerdo internacional de regulacion de los
DCT hacia un modelo de limitacion del acceso por
parte de los consumidores, bajo la exigencia del con-
sejo genético, pero no hacia la prohibicion a través
del fin médico, como exige la Ley de investigacion
biomédica.

La primera pregunta que habria que formularse
a la hora de analizar el debate acerca de los dilemas
ético-legales que plantean los limites a la comercia-
lizacion de los DCT es, como no puede ser de otro
modo, qué derechos son ejercidos por el sujeto cuan-
do solicita dichos test. Identificando los derechos
en juego podran analizarse de manera mas precisa
en qué medida los limites encuentran justificacion.
Tal determinacion previa del derecho que se ejerce
por quien solicita un DCT no supone que no haya
que atender igualmente a los derechos que concurren
desde la perspectiva del proveedor del servicio quien
puede verse igualmente afectado en el desarrollo de
su negocio por un determinado limite. Sin embargo,
entendemos que la perspectiva de los derechos del
solicitante es la que cobra especial relevancia a la
hora de valorar en qué medida podrian verse limitar-
se tales servicios y no tanto la del proveedor de los
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suministrador, cuya posicion puede encontrar mas
facilmente limites, al afectar la misma al derecho de
ejercicio de una actividad econdmica y al derecho de
propiedad. El derecho de propiedad y a la libertad
de empresa que pueda invocar un proveedor frente
a cualquier limite que pretenda imponerse a dichos
servicios no poseera la fuerza que posee el que los
derechos en juego sean los de los usuarios de los ser-
vicios, sobre todo, cuando cualquier limite a la deci-
sion de un sujeto (consumidor) de recurrir a dichos
servicios podria perfectamente relacionarse con los
derechos de los que es titular en el ambito de la salud.

Desde la perspectiva del solicitante, entendemos
que no resulta dificil apreciar, al menos, dos derechos
en la solicitud por un sujeto de un DCT genético, so-
bre todo, si atendemos a los fines que habitualmen-
te se persiguen con dicha solicitud: en primer lugar,
puede perfectamente mantenerse que dicha solicitud
encuentra encaje en el derecho a la salud (véase, ar-
ticulo 25 de la Declaracion Universal de Derechos
Humanos y 43 de nuestra Constitucion) en la medi-
da que tales test genéticos se muestran como una de
las ofertas de proteccion de la salud que surgen al
amparo de los avances en el Genoma Humano. El
derecho a la salud habilita al sujeto a adoptar todas
aquellas decisiones y medidas que considere necesa-
rias en proteccion de su estado de salud, siempre que
dichas medidas no afecten a los derechos de terceros
o0 a un interés general. Ademas, del derecho a la salud
de que es titular el sujeto resulta también el derecho
a la informacidn sobre la salud que es un presupues-
to para adoptar todas aquellas medidas que pueda
considerar oportuno para proteger su salud. Este de-
recho a la informacion sobre la salud se consagra,
entre otros textos, en el Convenio sobre Derechos
Humanos y Biomedicina, aprobado por el Comité de
Ministros del Consejo de Europa en 1996 y abierto a
la firma de los cuarenta y un Estados miembros el 4
de abril de 1997 en Oviedo (por ello, se le conoce con
el nombre comun de Convenio de Oviedo)*'. Su ar-
ticulo 10 dispone que “Toda persona tendra derecho
a conocer toda informacion obtenida respecto a su
salud”. El mismo derecho se consagra en nuestra Ley
de autonomia del paciente aunque de manera alguna
confusa al incluirlo dentro de la informacion asisten-
cial, tanto en su articulo 2.3 (“E/ paciente o usua-
rio tiene derecho a decidir libremente, después de
recibir la informacion adecuada, entre las opciones
clinicas disponibles™) como en su articulo 4.1 (“Los

31 Puede accederse a una copia del mismo y de la memoria
explicativa en la pagina web del Consejo de Europa, en www.
coe.int.


http://www.coe.int
http://www.coe.int

Test genéticos directos al consumidor y limites al principio de autonomia

pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de
cualquier actuacion en el ambito de su salud, toda la
informacion disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por la Ley”).

Sin embargo, también es importante precisar que
en el caso de los DCT y atendiendo a la evidencia y
utilidad clinica de los mismos, no puede mantenerse
que el derecho a solicitar dichos test genéticos conec-
te, mas alla del derecho a la salud, con el derecho a la
proteccion de la vida e integridad fisica y psiquica. Si
los DCT fueran una verdadera herramienta de detec-
cion y tratamiento precoz de la enfermedad, atendida
su validez cientifica y utilidad clinica, cualquier limi-
te por parte de los poderes publicos a la decision de
un particular de recurrir a dichos servicios seria mas
dificil que superara los correspondientes principios
y reglas de evaluacion constitucional de los limites a
los derechos y libertades.

En segundo lugar, tales solicitudes conectan tam-
bién con el derecho al libre desarrollo de la persona-
lidad (vid. articulo 3 y 6 de la Declaracion Universal
de Derechos Humanos y articulos 9 y 16 de nuestra
Constitucion), en la medida que una de las razones de
las que trae causa la solicitud de dichos test genéti-
cos estriba en los deseos del sujeto de poder adoptar
decisiones sobre su futuro personal, familiar y pro-
fesional, atendiendo a su presunta predisposicion a
padecer determinadas enfermedades. De este modo,
en la solicitud de dichos test genéticos podemos
apreciar sin dificultad el ejercicio de un derecho que
conectaria con el derecho a la salud, en el sentido del
derecho a disponer de informacién que se considera
necesaria sobre la salud, como con el derecho al libre
desarrollo de la personalidad y a la libertad.

Siendo la solicitud de un DCT expresion de de-
rechos del sujeto, toda limitacion de los mismos ha
de encontrar un fundamento suficiente, so pena de
incurrir en una infraccién de tales derechos.

Los limites pueden ser tanto intrinsecos como ex-
trinsecos. En lo que se refiere a los primeros, el sujeto
debe disponer de la informacion necesaria que le per-
mita ejercer de una manera verdaderamente auténo-
ma sus derechos. Si encontraramos vicio alguno en la
voluntad del sujeto, podria afirmarse que su libertad
no viene limitada por plantear un conflicto respecto
de los derechos de terceros o respecto de un interés
general, sino porque falta el mismo fundamento de
la propia libertad. De este modo, es importante ex-
plorar la informacion que habitualmente suministran
los proveedores de dichos servicios a los efectos de

valorar si el sujeto ejerce con pleno conocimiento su
autonomia a la hora de solicitar un DCT y en su caso
evaluar la conveniencia de proponer una regulacion
acerca de cudl es el minimo de informacién que ha de
facilitarse por la empresa proveedora. En cuanto a los
limites extrinsecos, la libertad del sujeto puede verse
limitada por entrar en conflicto con los derechos o
intereses de terceros o por entrar en conflicto con el
interés general.

En el ambito de los DCT se plantean tanto pro-
blemas acerca de la informacion de la que disponen
los sujetos que solicitan tales servicios como respec-
to de los derechos de terceros, fundamentalmente,
familiares y del interés general en la medida que tal
decision puede tener un impacto en el propio sistema
sanitario, pudiendo detraer recursos del mismo ¢ in-
cluso afectar al interés general en la sostenibilidad y
reparto equitativo de los recursos sanitarios.

En lo que se refiere a los principios éticos que
entrarian en juego, como ya hemos anticipado antes,
puede apreciarse la concurrencia de tres principios,
el de autonomia, el de no maleficencia y el de jus-
ticia. Desde la perspectiva del principio de autono-
mia, cualquier pretension de limitar el acceso de los
ciudadanos a los DCT debe atender, bien al propio
interés del sujeto, bien al interés general, debiendo
ser en todo caso una medida proporcional. Cualquier
medida que limite injustificadamente la libertad del
sujeto a la hora de solicitar un test genético puede
ser perfectamente tildada de paternalista en la me-
dida que persiga un bien para el propio sujeto. Sin
embargo, la medida no puede ser considerada pater-
nalista cuando su fundamento sea paliar la falta de in-
formacion del sujeto acerca de las consecuencias de
su decision, ya que faltaria la voluntariedad de la de-
cision por ignorancia sobre las circunstancias en las
que se adopta la misma segun el canon aristotélico.
Si bien muchas de las empresas que ofrecen dichos
servicios destacan que tales test refuerzan no so6lo
el diagndstico preventivo de las enfermedades sino
también el libre desarrollo de la personalidad del su-
jeto en la medida que le permite planificar su futuro,
conociendo su predisposicion a padecer o no deter-
minadas enfermedades, no informan con suficiente
claridad de cual es el verdadero valor diagnostico y
predictivo de los resultados de los test. La evidencia
cientifica muestra que tales test, a través de los que
se determina la predisposicion a padecer una serie de
enfermedades, suelen carecer de relevancia clinica al
no analizarse dentro de un contexto de antecedentes
familiares y de habitos de vida.
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Si bien es el principio de autonomia el principal
principio ético que se invoca a favor de la no limi-
tacion del acceso a dichos servicios, puede también
afirmarse que en muchos casos concretos no puede
admitirse que el sujeto sea verdaderamente autono-
mo en la medida que las empresas que ofrecen tales
servicios no explican de manera clara y adecuada
cudl es el verdadero valor de diagnostico predicti-
vo de dichos test genéticos. Ademas, se ha apuntado
también que la propia naturaleza y dificultades de in-
terpretacion de la prediccion que puede establecerse
a través de dichos test exige un nivel de preparacion
o educacion en el sujeto no equiparable al de otros
ambitos de la salud en los que también despliega sus
efectos la autonomia de voluntad?.

Por ello, en el marco que nos situamos también
cobraria especial relevancia el principio de no male-
ficencia en la medida que pretende evitarse un dafio
no a quien es plenamente autonomo en sus decisio-
nes, sino a quien se ve expuesto a sufrir dicho dafio
sin disponer de la necesaria informacion al respecto.
Desde la perspectiva del principio de no maleficen-
cia, se plantea que tales test no suponen ningtn be-
neficio real para los sujetos, al carecer de evidencia
cientifica desde lo que constituye la capacidad de or-
ganizacion del futuro personal, familiar y profesional
de un sujeto.

Ademads, en relacion con este mismo principio,
se ha descrito con acierto que tales analisis provo-
can la aparicion de un nuevo tipo de ciudadano, la
persona latentemente enferma (latently sick person),
lo que refleja muy bien el impacto maleficente que
los mismos pueden tener, mas aun si atendemos a
que, como hemos descrito antes, no gozan precisa-
mente de gran validez y utilidad clinica. En similares
términos MINOR sefiala que a partir del desarrollo
predictivo provocado por el Genoma Humano puede
afirmarse ya que todos somos pacientes *>.

Respecto de la ausencia de una informacién ver-
dadera que permita conformar una decision verdade-
ramente autébnomo, es interesante destacar lo que al
respecto sefiala, entre otros, la Sociedad Europea de
Genética Humana en su Declaracion de 2010, en la
que declara que, si bien la informacién que habrian
de suministrar las empresas que los comercializan
deber ser verdadera y comprensible, habitualmente
suele ser mas de naturaleza puramente comercial,

32 MINOR, J., Informed consent in predictive genetic test-
ing, Springer, Suiza, 2015, pp. 224 y 225.

33 Ibidem, p. 9.
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siendo su proposito la mera venta del producto y no
que el comprador sea consciente de que cuales son
las consecuencias y riesgos de llevar a cabo el test*.

Las dificultades de interpretacion de tales re-
sultados, al margen de un determinado contexto de
antecedentes familiares y habitos de vida, vienen a
provocar en muchos casos dafios que se evitarian con
un asesoramiento tanto previo como posterior.

Por tanto, la solucion a dicha falta de volunta-
riedad en la peticion del sujeto no creemos que deba
resolverse prohibiendo los DCT, sino permitiéndolos
y garantizando al mismo tiempo una completa edu-
cacion acerca de su validez y utilidad clinica y de los
riesgos®.

También la autonomia del sujeto podria verse li-
mitada al ocasionar dafos a terceros, en concreto, a
los familiares que podrian ver afectado su derecho
a no saber. El diagnostico genético y la predisposi-
cion a desarrollar una enfermedad en el futuro son
datos que pertenecen a la esfera de intimidad del in-
teresado. Sin embargo, a diferencia de otros datos de
salud aquéllos muestran también un posible impacto
sobre los familiares. Se puede decir que no estamos
ante datos personales, aunque vengan referidos a una
persona en concreto (quien solicita el DCT), sino
de datos familiares, ya que la alteracion genética se
comparte necesariamente con otros miembros de la
familia. Por tanto, la decision auténoma si puede te-
ner incidencia en terceros que no han participado ni
han sido consultados acerca de la iniciativa del sujeto
de solicitar el test.

El principio de justicia también podria cobrar es-
pecial relevancia en este ambito, ya que la decision
del sujeto de solicitar un DCT no es absolutamente
inocua para el entorno. Si ello es asi, el interés co-
lectivo podria actuar como un limite a la autonomia
del sujeto en estos casos. Asi, desde la perspectiva
del principio de justicia, uno de los principales pro-
blemas que presentan dichos test es que no se trata
de un decision absolutamente inocua para el sistema
publico de salud, teniendo consecuencias Unica y ex-
clusivamente en el ambito de la medicina privada o
mercado privado, en el marco de la cual se solici-
tan dichos DCT. A este respecto, se ha sefialado que

34 Statement of ESHG on direct-to-consumer genetic test-
ing for health-related purposes, European Journal of Human
Genetics (2010), p. 2.

35 Véase a este respecto la postura de Macario Alemany
siguiendo la propuesta de Feinberg. Vid. ALEMANY, M., El
paternalismo juridico, lustel, Madrid, 2006, p. 236.
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tales test suelen tener un impacto en el sistema publi-
co en la medida que es muy frecuente que el sujeto,
ante las dificultades para interpretar adecuadamente
el resultado del test, mas atn cuando no se garanti-
za el consejo genético por haberse pedido el test a
cientos o miles de quildmetros de distancia como en
la realidad ocurre en muchas ocasiones, acuda a los
servicios publicos de salud para obtener respuesta a
sus dudas. Ello provoca un coste que en ocasiones va
mas alla de la mera consulta médica, ya que da lugar
también a la practica de determinadas pruebas o de
test monogénicos que no se llevarian a cabo de no
existir el DCT.

En relacion también con el principio de justicia,
no debe olvidarse la importancia que en el &mbito de
la salud cobran cada vez mas las conductas de vida
saludable como instrumento principal de lucha con-
tra las enfermedades. A este respecto, surge un nuevo
concepto que se traduce en un deber de autocuidado
por parte del sujeto no s6lo desde la perspectiva del
interés del propio sujeto sino también como garantia
de un adecuado reparto de los recursos sanitarios en-
tre todos. El autocuidado no responde a una postura
perfeccionista o paternalista, sino a las exigencias
que se derivan de la sostenibilidad de los propios
sistemas de salud. Es el principio de justicia el que
vendria a demandar una responsabilidad por parte
del sujeto en su cuidado y en la prevencion de las
enfermedades. Si dichos test no se prescriben dentro
del marco de una relacion médico-paciente en el que
se evaltian los posibles beneficios y perjuicios de tal
decision, los resultados pueden actuar en contra del
efectivo desarrollo por los individuos de conductas
saludables de vida, ya sean tales resultados tanto fa-
vorables como desfavorables para sus intereses. El
ciudadano, ante la presunta predisposicion a padecer
una enfermedad de la que es informado a través del
DCT, considerara que cualquier medida encaminada
hacia una conducta de vida mas saludable carece de
toda eficacia en su proposito de evitar una futura en-
fermedad, ya que la genética le marca ya como can-
didato a desarrollar dicha enfermedad.

Lo mismo ocurrira con el sujeto respecto del que
el resultado de DCT sefiala que no tiene predisposi-
cion genética alguna a padecer una enfermedad. En
este caso, la noticia también desincentiva la conducta
saludable dado que el ciudadano si carece del preciso
asesoramiento ¢ informacion se creera equivocamen-
te libre de enfermedades atin cuando sus conductas
no sean saludables.

Puede mantenerse que la pretendida autonomia
en la que se fundamenta la solicitud de un DCT como
expresion del derecho a la salud y del derecho al li-
bre desarrollo de la personalidad no parece ser tal en
la medida que falta un verdadero conocimiento del
valor clinico y predictivo de dichas pruebas y por-
que el sujeto desconoce los riesgos de tal solicitud.
Por ello, si los presuntos limites al DCT se funda-
mentaran en tal ausencia de verdadera informacion,
no podria afirmarse que estamos en presencia de un
verdadero limite, sino, antes al contrario, en la au-
sencia del presupuesto necesario para el ejercicio de
la autonomia en el ambito de la salud que es la infor-
macién adecuada y suficiente. Ademas, tanto el inte-
rés de terceros, especialmente, los familiares que han
podido ejercer su derecho a no saber, como el interés
colectivo que se expresa en la sostenibilidad de los
recursos sanitarios, parece exigir que tales prestacio-
nes de servicios sanitarios puedan encontrar limites.

En definitiva, cualquier pretensidon normativa
de limitar el acceso a los usuarios a dichos test no
supone una infraccion del principio de autonomia o,
al menos, un limite que no encuentre justificacion
ético-legal, atendiendo a los principios que operan
en tal contexto, singularmente, los principios de no
maleficencia y justicia.

9. EL CONSEJO GENE:FICO COMO
GARANTIA DE LAAUTONOMIA

Como acabamos de mantener, existen razones
ético-legales que informan a favor de limitar el acce-
so a los DCT, viniendo expresado dicho limite en la
exigencia legal de imponer el consejo genético, tanto
antes como después de realizarse el test. La decision
del sujeto de solicitar un DCT no se muestra en la
actualidad como una expresion de verdadera auto-
nomia, al faltar el presupuesto de informacion sufi-
ciente. Tal falta de informacion sélo puede repararse
a través de la exigencia de la informacion que va a
poder ofrecerle quien cuenta con la cualificacion y
conocimientos necesarios. Incluso, aun admitiendo
que el sujeto act@ia con plena autonomia, su decision
puede tener impacto en terceros y en el interés gene-
ral, de manera que el consejo genético podria actuar
a este respecto como el instrumento que orientara la
mejor solucién tanto antes como una vez realizado
el test.

La Sociedad Americana de Genética Humana

(American Society of Human Genetics) define el
consejo genético como el proceso de comunicacion
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por el se pretende dar a los individuos y las familias
que tienen una enfermedad genética o que tienen un
riesgo de tenerla.

Como ya vimos anteriormente, la Ley de inves-
tigacion biomédica, establece en su articulo 3 e) que
el consejo genético es el procedimiento destinado a
informar a una persona sobre las posibles consecuen-
cias para ¢l o su descendencia de los resultados de un
analisis o cribado genéticos y sus ventajas y riesgos
y, en su caso, para asesorarla en relacion con las po-
sibles alternativas derivadas del analisis*. Afiade el
mismo precepto que dicho consejo tiene lugar tanto
antes como después de una prueba genética.

Para el Comité de Bioética de Espafia la garantia
principal para que el asesoramiento genético pueda
cumplir correctamente con la funcion esencial que
le corresponde es que sea llevado a cabo por perso-
nal con formacién y cualificaciéon competente y su-
ficiente en el &mbito de conocimientos a que viene
referido, no so6lo estrictamente clinicos, sino también
psicolégicos, éticos y sociales. En relacion con el ca-
racter multidisciplinar del consejo genético, la Socie-
dad Europea de Genética Humana en su Declaracion
sobre tales test (Statement of ESHG on direct-to-
consumer genetic testing for health-related purposes)
de 2010, considera que ademas del consejo genético
apropiado para el tipo de test o enfermedad, debe ga-
rantizarse también para alguno de ellos una evalua-
cion psicosocial y el seguimiento del sujeto (“genetic
counselling appropriate to the type of test and disea-
se should be offered, and for some tests psychosocial
evaluation and follow-up should be available™)".

Como recuerda el mismo Comité, nuestro or-
denamiento juridico poco dispone al respecto, limi-
tandose a sefialar en el articulo 56 de la citada Ley
de investigacion biomédica que todo el proceso de
consejo genético y de practica de analisis genéticos
con fines sanitarios debera ser realizado por perso-
nal cualificado y debera llevarse a cabo en centros
acreditados que reunan los requisitos de calidad que

36 El Comité de Bioética de Espaia considera preferible
emplear la expresion asesoramiento genético, en atencion que
el término consejo puede tener un connotacion directiva. Vid.
Informe del Comité de Bioética de Espaia de, sobre el consejo
genético prenatal, p. 3. Puede accederse a dicho informe a tra-
vés de la pagina web del Comité, en www.comitedebioetica.es.

37 Statement of ESHG on direct-to-consumer genetic test-
ing for health-related purposes, European Journal of Human
Genetics (2010), p. 1.
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reglamentariamente se establezcan al efecto. Asi
pues, la Ley se limita a exigir, en términos amplios,
que el personal que el consejo genético debe ser rea-
lizado por personal cualificado, lo que debe entender-
se como una exigencia normativa de que profesional
disponga de unos conocimientos que le hagan estar
especialmente preparado para una tarea determinada.

En relacion con todo ello, pueden destacarse las
25 recomendaciones sobre las repercusiones éticas,
juridicas y sociales de las pruebas genéticas, con-
tenidas en el documento aprobado por la Direccion
General de Investigacion de la Comision Europea®,
en la que se recoge la necesidad de establecer pro-
gramas educativos especificos y de intercambio de
experiencias en el campo del consejo genético asi
como exigirse una cualificacion estandar especifica
para quienes se dediquen al consejo genético sean o
no especialistas clinicos. Del mismo modo, se apun-
ta que es imprescindible disponer de medios para la
formacion y acreditacion de los especialistas. Es,
ademads, necesario establecer estdndares generales
para el desarrollo de los principios fundamentales del
asesoramiento por los grupos médicos profesionales
implicados.

El consejo genético constituye, en definitiva, la
principal garantia de los sujetos en el ambito que nos
ocupa y, por ello, puede comprobarse como en todas
las normas internacionales sobre los test genéticos
aparece como un requisito ético-legal ineludible. Asi,
la UNESCO en su Declaracion Internacional sobre
los Datos Genéticos Humanos, de 16 de octubre de
2003, dispone en su articulo 11 que “Por imperativo
ético, cuando se contemple la realizacion de pruebas
genéticas que puedan tener consecuencias importan-
tes para la salud de una persona, deberia ponerse
a disposicion de ésta, de forma adecuada, asesora-
miento genético. El asesoramiento genético deberia
ser no directivo, estar adaptado a la cultura de que
se trate y atender al interés superior de la persona
interesada’.

En términos idénticos, la OCDE senala que el
consejo genético debe facilitarse tanto antes como
después del test genético, debiendo ser éste adecuado
a las caracteristicas del test, incluyendo informacion

38 Eryl McNally (chair) and Anne Cambon-Thomsen (rap-
porteur). 25 Recommendations on the ethical, legal and social
implications of genetic testing. European Commission. Direc-
torate-General for Research Directorate C — Science and Soci-
ety. Unit C3 — Ethics and Science, Brussels, 2004.
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sobre sus limitaciones, el dafio potencial y la relevan-
cia de los resultados para el sujeto y para su familia®.

La Sociedad Europea de Genética Humana con-
sidera que el consejo genético es un proceso de co-
municacion que debe desarrollarse de manera perso-
nal y directa, sin que una pagina web pueda reem-
plazar dicho contacto personal®. Sin embargo, en
el estudio denominado Genetics and Public Policy
Center, Johns Hopkins University, Berman Institute
of Bioethics, (GPPC releases updated list of DCT ge-
netic testing companies), se indica que de las veinte
compaiiias que comercializan actualmente los DCT
en Estados Unidos sélo ocho ofrecen consejo gené-
tico, aunque cinco de ellas no incluyen en el precio
del test dicho servicio, debiéndose pagar como un
servicio diferente. Asi pues, parece que lo habitual
es ofrecer el servicio de test genético sin garantia del
consejo genético posterior. Dicha cuestion se acre-
cienta en aquellos casos en los que el cliente se sitia
a cientos o miles de quilometros de distancia del pro-
veedor, lo que también es habitual.

En lo que a nuestro pais se refiere, una mera bus-
queda en la web nos permite localizar a la empresa
Tellmegen que en relacion al consejo genético sefala,
literalmente, en su web que “Consejo genético. En su
condicion de cliente de tellmeGen, usted tendra ac-
ceso a través de la web www.tellmegen.com (o cual-
quier otra habilitada al efecto por tellmeGen) a una
interpretacion de su andlisis genético. No obstante,
en caso de necesitar cualquier aclaracion adicional
o de tener cualquier duda o inquietud derivada de
su andlisis genético, podra contactar con tellmeGen
en la direccion de correo electronico doctors@tell-
megen.com donde personal especializado tratara de
solventar sus cuestiones. En todo caso, como ya se
ha indicado, la prestacion del servicio por parte de
tellmeGen no pretende ni puede sustituir la atencion
personalizada y particularizada de cualesquiera
profesionales sanitarios”. Como puede comprobarse
la garantia del consejo genético es harto discutible
que se esté cumpliendo en los términos que parecen
exigidos por nuestra Ley de Investigacion biomédica.

39 OECD, Guidelines for Quality Assurance in Molecular
Genetic Testing, 2007, p. 13.

40 Statement of ESHG on direct-to-consumer genetic test-
ing for health-related purposes, European Journal of Human
Genetics (2010), p. 2.

10. CONCLUSIONES

1.* El principio de autonomia de voluntad no
creemos que pueda servir de fundamento a una abso-
luta liberalizacion de los DCT y ello porque no con-
curren los presupuestos necesarios para considerar
que la decision de solicitar un DCT sea verdadera-
mente autonoma en el contexto actual de la informa-
cion que se ofrece al usuario y de la validez y utilidad
clinica de dichos

2.* Aun admitiendo que dicha decision pueda ser
auténoma en determinados casos, tal decision puede
afectar a terceros, principalmente familiares, y tam-
bién tiene un impacto en el interés colectivo que su-
pone la sostenibilidad y distribucion equitativa de los
recursos sanitarios.

3.2 La pretension de limitar tal practica no debe
desatender, sin embargo, el hecho de que toda res-
puesta que consista en una prohibicion va a ser fa-
cilmente incumplida al moverse dichos servicios de
DCT en un marco de prestaciones internacionales.

4.* Tales dificultades y el hecho de que los DCT
se soliciten en un marco de servicios de la salud glo-
balizados, tampoco ha de impedir que se promuevan
y exijan practicas que respondan a unos requisitos
ético-legales, destacando entre estos el del consejo
genético a través del cual el sujeto sera suficiente-
mente informado acerca del valor y utilidad clinica
de los resultados del test.

5. La solucién parece pasar, no por la prohibi-
cion de tales practicas, sino por la de sujetar las mis-
mas a determinados requisitos que garanticen que el
uso que se hace de las mismas no supone un dafio
para el sujeto o para terceros.

6.* Cobra igualmente especial relevancia el pa-
pel que en este &mbito han de jugar tanto los poderes
publicos como la sociedad civil, siendo oportuno que
puedan promoverse campanas que permitan informar
a los ciudadanos, sobre la base de evidencias cientifi-
cas, del valor y utilidad actual de los DCT.

7.2 Es importante promover que por parte de los
Estados y los organismos internacionales se evaliien
cuales son las evidencias cientificas ¢ interés clinico
y predictivo de dichos DCT, y no sélo en lo que se
refiere a su validez clinica, sino también en cuanto a
su utilidad clinica.
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8.2 Los Estados deberian regular los requisitos
acerca de la informacion que debe facilitarse a los
posibles usuarios de dichos servicios de manera que
pueda garantizarse una verdadera autonomia de los
sujetos en el acceso a dichos servicios.
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RESUMEN

Big Data sanitario constituye una acumulacion
de datos relativos a la salud de los individuos que
permite el acceso a un gran volumen de datos y con
una gran rapidez. Las ventajas que aporta Big Data
en el campo sanitario son muy considerables, pero
también pueden verse amenazados los derechos de
los individuos. Precisamente por el volumen de da-
tos que se manejan y la facilidad de acceso, el riesgo
para la libertad de la persona es mayor. Por ello es
preciso extremar las garantias para que la utilizacion
de dicha informacion no constituya el enemigo a ba-
tir, sino el aliado para mejorar la asistencia sanitaria
de la poblacion en todas sus vertientes. En Espafia, el
proyecto VISC+ configura un Big Data sanitario que
no esta exento de polémica, precisamente por algu-
nas imprecisiones de las que adolece el proyecto y
que pueden suponer una merma para el derecho a la
intimidad de los ciudadanos. Reforzar las garantias
juridicas para que ello no suceda es la finalidad que
ha de perseguir el Derecho.

PALABRAS CLAVE

Big Data, datos personales, proteccion, derecho
a la intimidad.

ABSTRACT

Big data is an accumulation of data relative to
individuals” health which allows to access to a large
volume of data with high speed. The advantage that
big data give us in the sanitary case are very consi-
derable, but also, the human rights can be threatened.

Because of the data volume that we are dealing
with and the easy access we have, the risk for person
freedom is bigger.Because of that, it is necessary to
increase the warranties for the use of that information
not constitute the enemy to beat, but the ally to im-
prove health care for the population in all its aspects.
In Spain, VISC+ is a Big Data that is not without
controversy, precisely by some wrong things about
the project and that can mean a decrease for the right

1Ponencia presentada a la Mesa Plenaria: Big data. Acumulacion masiva de datos sanitarios, cooperacion publico-privada y dere-
chos en riesgo en el marco de la sociedad digital, presentada en el XXIV Congreso sobre Derecho y Salud, celebrado en Granada, 10-12
de junio de 2015, titulado Innovacion y desarrollo tecnoldégico en el ambito de la salud.

Articulo dedicado a mi madre Carmen Ramona, por su incondicional ayuda siempre.
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to a citizen’s privacy. Strengthening legal warranties
for these issues do not happen, it is the goal that law
has to pursue.

KEYWORDS

Big Data, personal data, protection, right to pri-
vacy.

1.;,QUE ES EL BIG DATA? CONCEPTO Y
NORMATIVA APLICABLE.

Big Data (BD) constituye una acumulacion de
datos. Consiste en un macro conjunto de datos re-
lativos a personas que, por su organizacioén y acce-
sibilidad, aportan un gran volumen de informacion,
es decir, BD es un tratamiento de datos de caracter
personal cuyo analisis arroja una informacion precisa
y rapida'. La dimension que alcanza este deposito de
datos, y a juicio de los partidarios del BD, requiere
una normativa especifica y una atencion particulari-
zada, pues, las reglas y normas convencionales que
hasta ahora han delimitado y regulado el uso de la
informacion personal parecen quedar obsoletas al di-
rigirse e intentar regular este acopio de datos.

BD se sitia en el contexto de la proteccion de
datos, pues ésta se extiende a la utilizacion de los
datos de caracter personal sometidos a tratamiento
que pueden experimentar algin tipo de operacion
de las que incluyen las normas, nacionales o inter-
nacionales, sobre la materia. La Directiva 95/46/CE?
define el tratamientos de datos personales (art. 2 b)
como “‘cualquier operacion o conjunto de operacio-
nes, efectuadas o no mediante procedimientos auto-
matizados, y aplicadas a datos personales, como la
recogida, registro, organizacion, conservacion, ela-
boracion o modificacion, extraccion, consulta, uti-
lizacién, comunicacién por transmision, difusion o
cualquier otra forma que facilite el acceso a los mis-
mos, cotejo o interconexion, asi como su bloqueo,

1 Otras definiciones de Big Data: “Big Data se refiere a los
conjuntos de datos cuyo tamaflo estd mas alld de las capacida-
des de las herramientas tipicas de bases de datos para capturar,
almacenar y analizar” McKinsey Global Insitute; “Big Data es
una nueva generacion de tecnologias, arquitecturas y estrategias
disefiadas para capturar y analizar grandes volimenes de datos
prevenientes de multiples fuentes heterogéneas a una alta velo-
cidad con objeto de extraer un valor economico a ellos”, Con-
sultora IDC, Disponible en la URL: http://www.fundacionctic.
org/sat/articulo-que-es-el-big-data (Con acceso el 12.7.2015)

2 Directiva 95/46/CE del Parlamentos Europeo y del Con-
sejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos per-
sonales y a la libre circulacion de estos datos (DO L 281, de 23
de noviembre de 1995).
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supresion o destruccion”. De acuerdo con la defini-
cion de tratamiento de datos que se ha consolidado
tanto en la normativa internacional como en nuestro
ordenamiento, BD constituye un tratamiento de datos
de caracter personal, aunque a partir de esta inclusion
en la definicion general sefialada, debamos admitir
ciertas especificidades en razon de sus caracteristi-
cas.

Las normas vigentes de proteccion de datos con-
templan la necesidad de proteger los datos de carac-
ter personal en la medida en que estos datos revelan
aspectos de la persona y sobre los que el sujeto debe
mantener un control y un dominio, con el fin de pro-
teger su propia libertad de actuacion, su personali-
dad, en definitiva sus derechos fundamentales®. La
proteccion de datos construye un sistema de garan-
tias que debe permitir al individuo que nadie que ¢l
no consienta o desee utilice informaciones relativas
a su entorno o a su persona. Mantener el control so-
bre lo que somos, hacemos o pensamos, y que se ha
proyectado en la sociedad actual en forma de infor-
maciones personales —datos de caracter personal- es
una faceta de la libertad del individuo del siglo XXI.
En efecto, el individuo de la sociedad tecnoldgica ha
visto como el tratamiento de datos de caracter per-
sonal resulta inevitable, ademas de necesario para
mantener el nivel de vida y servicios propio de las
sociedades actuales, pero también es consciente de
que este tratamiento de datos ha de estar sometido a
criterios y normas que eviten su transformacion en
una amenaza para el ejercicio de sus derechos.

Por tanto, si a la reduccion de lo que somos a
un elenco de datos y de informaciones, unimos las

3 La STC 292/2000, de 30 de noviembre, define el con-
tenido esencial de la proteccion de datos como “el derecho a
controlar el uso de los mismos datos insertos en un programa
informatico (habeas data) y comprende, entre otros aspectos, la
oposicion del ciudadano a que determinados datos personales
sean utilizados para fines distintos de aquel legitimé que justi-
fico su obtencion (SSTC 11/1998, FJ 5, 94/1998, FJ 4)”, (STC
292/2000, FJ 5). Para sefalar mas adelante, de modo mas con-
tundente que “el contenido del derecho fundamental a la protec-
cion de datos consiste en un poder de disposicion y de control
sobre los datos personales que faculta a la persona para decidir
cuales de esos datos proporcionar a un tercero, sea el Estado o
un particular, o cudles puede este tercero recabar, y que también
permite al individuo saber quién posee esos datos y para qué,
pudiendo oponerse a esa posesion o uso. Estos poderes de dis-
posicion y control sobre los datos personales, que constituyen
parte del contenido del derecho fundamental a la proteccion de
datos se concretan juridicamente en la facultad de consentir la
recogida, la obtencion y el acceso a los datos personales, su
posterior almacenamiento y tratamiento, asi como su uso o usos
posibles, por un tercero, sea el Estado o un particular” (STC
292/2000, FJ 7).
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posibilidades de la tecnologia®, disponemos de una
manera rapida y facil de la facultad de manejar in-
formacion de caracter personal respecto de un eleva-
do niimero de individuos que aparecerian ante quien
tiene capacidad de disponer de esa informacion ab-
solutamente transparentes y por tanto, en un posible
estado de vulnerabilidad que el propio sujeto pue-
de llegar a desconocer. En este contexto de manejo
de datos y de necesario control del mismo se situa,
como deciamos mas arriba BD, aunque con unas po-
sibilidades mucho mas amplias de las que ofertaba en
su estado primigenio la tecnologia, fruto de avances
a un ritmo vertiginoso y que descubren cada dia nue-
vas posibilidades.

Las normas de proteccion de datos existentes
hasta ahora contemplan un estado de la técnica que,
si bien no puede calificarse de viejo, si podemos afir-
mar que, debido a la evolucion de la tecnologia, ha
devenido obsoleto para incorporar a su proteccion y
criterios algunos procesos novedosos. Las disposi-
ciones de proteccion de datos contemplan reglas y
principios para un estado de la tecnologia que atien-
de a un manejo “sencillo”, poco sofisticado de la in-
formacion, con mecanismos de acceso a los datos de
forma particular. Los datos a los que se accede son
datos estructurados’, estaticos, en definitiva forman
parte de un estado tecnoldgico poco complejo. En la
actualidad, sin embargo, las posibilidades de la técni-
ca, en lo que a tratamiento de la informacion personal
se refiere, han experimentado una nueva revolucion,
a la que parece que ya no son aplicables las normas
convencionales. EI Derecho, de nuevo y como tantas
otras veces, debe actualizarse para dar respuesta a los
distintos retos que se le plantean, en orden a la pro-
teccion de los derechos de la persona. Porque esta tl-
tima finalidad es invariable, tratandose de un Estado
de Derecho cuyo proposito es la limitacion del poder
para garantizar el espacio de libertad de los derechos
fundamentales de la persona. Ese es el marco que ha
de quedar disefiado también para el tratamiento de
los datos a través de BD.

4 No podemos olvidar que las leyes de proteccion de datos
regulan el tratamiento de datos de caracter personal automatiza-
do o manual, aunque es obvio, que uno y otro no conllevan los
mismos riesgos para la persona y sus derechos.

5 La diferencia entre datos estructurados y no estructura-
dos marca también la diferencia en la tecnologia y en la respues-
ta de las leyes de proteccion de datos. Los datos estructurados
estan constituidos por la informacién ordenada y organizada de
acuerdo a diversos criterios materiales o funcionales, decididos
en la mayoria de los casos por el responsable del fichero; los da-
tos no estructurados son los datos como videos, Excel, image-
nes, redes sociales, Word, documentos pdf, audio, etc., es decir,
datos no almacenados de forma convencional.

Por tanto, las coordenadas juridicas en las que se
inserta BD estan perfectamente definidas: utilizacion
de datos de caracter personal a gran escala (trata-
miento), necesidad de regular dicho manejo y pro-
teccion de los derechos de los sujetos de los que se
conoce la informacion. Todo ello desde la proteccion
maxima que la Constitucion brinda a los derechos de
los ciudadanos. Esta en juego la libertad del indivi-
duo, que es el bien mas preciado de la persona y con
ello el ejercicio de sus derechos.

Junto a ello el BD constituye un gran negocio,
pues la informacion es poder, y compartirla o difun-
dirla puede tener un precio en el mercado. Conocer
los gustos de los individuos, su personalidad, sus
intereses, etc., abre un abanico de posibilidades in-
finitas en una sociedad que propugna la libertad de
empresa, la libre competencia y el libre mercado. La
facilidad de acceso a grandes volumenes de datos
puede mover grandes cantidades de dinero en diver-
sos sectores. En este sentido BD no parece conocer
limites, pues lo mismo acumula y trata informacion
sobre el clima, las migraciones, datos sismograficos,
el ambito empresarial o el sanitario. Disponer de esa
informacion, en cada uno de sus contextos, y poder
utilizarla coloca en situacion ventajosa al sujeto que
la conoce frente a quién no lo puede hacer. El nego-
cio estriba en la facilidad para acceder y analizar un
gran volumen de datos, lo que permite, en definitiva,
adoptar una decision en el menor tiempo posible, con
toda la informacion sobre los elementos integrados
en ella recolectada ademas en un tiempo record.

La diferencia fundamental del BD con los fiche-
ros de informacion que almacenan datos personales,
y todo el universo que se contempla en las leyes de
proteccion de datos actuales, consiste en la recolec-
cion por parte del BD tanto de datos estructurados
como no estructurados. Los datos estructurados son
los datos a los que hace referencia la LOPD en su
art. 3b) y 5.1 k) RLOPD, el primero de ellos cuando
define el concepto de fichero como “todo conjunto
organizado de datos de caracter personal, que per-
mita el acceso a los datos con arreglo a criterios de-
terminados, cualquiera que fuera la forma o modali-
dad de su creacion, almacenamiento, organizacion y
acceso”. El dato estructurado responde a un criterio
especifico de organizacion y de acuerdo a ese criterio
se dispone el acceso a los mismos. La novedad que
aporta BD consiste en unir a los datos estructurados
hasta ahora recogidos en un fichero y tratados de for-
ma organizada, los datos no estructurados. Los datos
no estructurados son aquellos datos no almacenados
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en una base de datos tradicional®. BD puede recoger
y tratar tanto datos estructurados como no estructu-
rados’, lo que agota practicamente todas las posibili-
dades informativas y también de conocimiento de la
informacion relativa a un individuo y para un sector
determinado, todo ello a una gran velocidad?®.

2. BIG DATA EN EL SECTOR DE LA SA-
LUD.

BD en el campo de la salud adquiere una im-
portancia trascendental, pues va a modificar (si no
lo esta haciendo ya) la forma de trabajo en el area
de la salud, ya que afectara al tratamiento de la in-
formacion en la atencion médica, investigacion,
administracién hospitalaria, asistencia sanitaria,
epidemiologia, etc’. Las ventajas generales del BD,
que consisten no solo en poner a disposicion de los
demandantes de informacion los datos, sino también
el conocimiento, se trasladan a la sanidad, lo que
facilitara una utilizacion mas racional y eficaz de la

6 Entre las caracteristicas de los datos no estructurados
son: “Volumen y crecimiento: el volumen de datos no estruc-
turados y su crecimiento es muy superior al de los datos estruc-
turados; origen de los datos: el origen es muy diverso, puede
tratarse de datos generados en redes sociales, en foros, e-mails,
documentos internos (word, pdf, ppt); almacenamiento: para
almacenarlos no se puede emplear medios tradicionales sino
que hay que utilizar la estructura de Big Data. A veces por el
tipo de datos se impone el almacenamiento cloud; terminologia
e idioma: la terminologia es una cuestion critica tratandose de
datos no estructurados tipo texto. Es preciso racionalizar la ter-
minologia; seguridad: algunos datos no estructurados tipo texto
no son seguros. Por otra parte, el control de acceso a los mismos
es complejo debido a cuestiones de confidencialidad y la dificil
clasificacion del dato”, Vidal, J., Big Data: Gestion de datos no
estructurados, disponible en la URL: http://www.dataprix.com/
blog-it/big-data/big-data-gestion-datos-no-estructurados (Con
acceso el 23.6.2015).

7 Las principales cuestiones a considerar en el tratamiento
de informacion no estructurada son las siguientes: “Crear una
plataforma escalable (infraestructura y procesos), afiadir infor-
macion/estructura complementaria a los datos no estructurados;
crear conjuntos reducidos de datos que sean representativos;
desarrollo de algoritmos: procesos de depuracion/limpiado de
datos”, http://www.dataprix.com/blog-it/big-data/big-data-ges-
tion-datos-no-estructurados (Con acceso el 23.6.2015)

8 Como se ha puesto de manifiesto, BD “se caracteriza por
lo que se conoce como las 3 V’s: volumen, pues existe un cre-
cimiento exponencial de datos; variedad: los datos se obtienen
de multiples fuentes (datos tanto estructurados como no estruc-
turados) y velocidad ya que las tecnologias de BD permiten
capturar, almacenar y analizar datos a la mayor velocidad po-
sible”, disponible en la URL http://www.fundacionctic.org/sat/
articulo-que-es-el-big-data (Consulta el 23.06.2015)

9 Segun The Human Face Big Data, el area de la salud
y bienestar es una de las seis areas en las que se centra este
informe y que experimentara un profunda transformacion que
revertird en la mejora de la sociedad, disponible en Facebook:
www.facebook.com/FaceOfBigData
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informacion y revertira en la atencion sanitaria al pa-
ciente. No s6lo repercutira en el paciente, sino que
podra ser utilizada por los estudiantes de medicina
y el personal sanitario, con lo que incrementara el
valor de la informacion al permitirse su reutilizacion.
El giro copernicano que BD aportara al ambito de la
salud se basa en la utilizacion de datos estructurados
junto a datos no estructurados. En el area de la salud
los datos estructurados, es decir, los organizados bajo
un criterio estatico y cuyo almacenamiento permite
el acceso singular a los mismos, esta formado por los
datos del paciente, tanto los personales, como algu-
nos datos relativos a la salud (los que constan en for-
ma de informaciones que relacionan una informaciéon
sobre la salud de una persona con el sujeto titular de
esa informacion). Por su parte, los datos no estructu-
rados son “las recetas de papel, los registros médicos,
las notas manuscritas de médicos y enfermeras, las
grabaciones de voz, las radiografias, escaneres, reso-
nancias magnéticas, TAC y otras imagenes médicas,
los archivos electronicos o de contabilidad, y gestion
administrativa...”!°, Por otro lado, los datos genera-
dos por las redes sociales, blogs, wikis, etc., pueden
constituir también datos no estructurados, asi como
los datos de los teléfonos inteligentes.

Del informe “Big Data in digital Health” de la
fundacion Rock Health!, de gran valor en el cam-
po de la salud, y su estudio se desprende el cambio
radical que provocara trabajar con BD. Asi las apli-
caciones de BD al area de la salud provocarian una
auténtica revolucion al permitir el manejo de datos
no estructurados especialmente, pues se lograria defi-
nir de un mejor modo las causas de las enfermedades
y ofrecer una mejor solucion. Los datos se utilizaran
para predecir, prevenir y personalizar enfermedades
y hacer un seguimiento mas individual de los pacien-
tes y de su evolucion. Aunque todas las areas sani-
tarias se verian mejoradas en sus prestaciones por la
utilizacion de BD, el citado informe destaca en parti-
cular las siguientes:

10 Informe disponible en www.slideshare.net/RockHealth/
rock-report-big-data (Consulta el 23-6-2015). El informe es co-
mentado en Poyatos Diaz, J. M., “Big Data y el sector de la
salud: el futuro de la sanidad”, Disponible en la URL: http://
poyatosdiaz.com/index.php/big-data-y-el sector-de-la-salud-el-
futuro-de-la sanidad, (Consulta el 3.06.2015).

11 Segun las conclusiones del informe hay tres vias me-
diantes las cuales big data puede cambiar la atencion sanitaria,
a juicio de Poyatos, J. M.: 1. Transformacion de datos en infor-
macion; 2. Apoyo al autocuidado de las personas; 3. Apoyo a
los proveedores de cuidado médicos; 4. Aumento del conoci-
miento y concienciacion del estado de salud; 5. Agrupamiento
de los datos para expandir el ecosistema”. Disponible en http://
poyatosdiaz.com/index.php/big-data-y-el sector-de-la-salud-el-
futuro-de-la sanidad, (Consulta el 3.06.2015).
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“La investigacién genémica y la secuenciacion
del genoma; operativa clinica; autoayuda y co-
laboracion ciudadana; mejora en la atencion per-
sonalizada al paciente; monitorizacion remota de
pacientes; medicina personalizada para todos;
autopsias virtuales; seguimiento de pacientes
crénicos; mejoras en los procesos médicos.”

Las posibilidades y aplicaciones de BD'? son in-
mensas, pero, precisamente, por la magnitud del ma-
nejo de informacion se han de incrementar también
las medidas de proteccion de las personas. Ya no cabe
ninguna duda que la libertad del individuo del siglo
XXI y los derechos de la personalidad, basicamen-
te el derecho a la intimidad, han de incorporar otra
forma de proteccion frente a los canales susceptibles
de mover en la actualidad la informacion personal.
La construccion juridica del derecho a la proteccion
de datos persigue como finalidad proteger los datos
del individuo, para asi proteger la libertad del ser hu-
mano. Mientras podamos mantener protegidos los
aspectos del ser humano que desvelan perfiles de su
conducta, de sus gustos, de sus actividades laborales,
de sus preferencias de ocio, de su situacion geogra-
fica, de su salud, etc., quedara a salvo la libertad de
la persona. Revelar estos aspectos, por inocuos que
nos parezcan, reduce el nimero de elementos perso-
nales que pertenecen a la esfera que controlamos, y
nos hacemos mas vulnerables, en la medida en que
estamos mas expuestos a los ojos y a las decisiones
de los demas.

En el campo sanitario las posibilidades del BD
abren, como decimos, todo un abanico de actuacio-
nes e intervenciones que pueden ser utilizadas de for-
ma positiva, de manera que se trasladen a la mejora
de la salud de los ciudadanos, pero también pueden
planear como una amenaza para su intimidad, su li-
bertad y para sus derechos. Esa potencial amenaza
resulta de la valoracion especial que las normas sobre
proteccion de datos han hecho de los datos que reco-
gen la salud de las personas, que son el instrumen-
to esencial que BD almacena y pone a disposicion
de los usuarios del mismo. En efecto, al calificativo
de datos personales, dichas normas afaden el cali-
ficativo de sensible'?, precisamente por lo delicado

12 Por ejemplo el citado autor cuenta un ejemplo y un caso
veridico singular. Como ejemplo, “los profesionales sanitarios
pueden utilizar la analitica de big data en tiempo real para saber
donde se estd extendiendo un virus de la gripe y a qué ritmo
pueden adaptar la respuesta y garantizar el stock de vacunas
suficiente para los sitios que lo necesiten”, disponible en http://
poyatosdiaz.com/index.php/big-data-y-el sector-de-la-salud-el-
futuro-de-la sanidad, (Consulta el 3.06.2015).

13 El art. 7.3 LOPD senala que “Los datos de caracter per-

de la informacion que incorporan, que, como regla
general, solamente se comunica al médico para reci-
bir tras ello una asistencia sanitaria y en la seguridad
de que va a quedar amparada por la confidencialidad
que sostiene la relacion médico-paciente'®. Por ello el
Derecho debe regular este macro almacenamiento de
datos sobre la salud para evitar lesionar los derechos
de los individuos.

3. EL PROYECTO VISC+: LA RESOLU-
CION SLT 570/2015, DE 16 DE MARZO.

En Espana la experimentacion del BD ha teni-
do lugar en Cataluna bajo la creacion del proyec-
to VISC+ (Mas valor a la informacion de salud de
Cataluna)®, que pone a disposicion de los ciudada-
nos, empresas, laboratorios y centros de investiga-
cion, los datos contenidos en las historias clinicas de
pacientes atendidos por la sanidad publica catalana,
con ¢l objetivo de mejorar la salud de la poblacion y
facilitar la investigacion y evaluacion sanitaria. En su
formulacion originaria el Proyecto VISC+ consistia
en la licitacién de un contrato de colaboracion pu-
blico privada para la implantacion de un modelo de
gestion de servicios con el fin de dar mas valor a la
informacion sanitaria.

El proyecto, asi diseiiado, conté con un amplio
rechazo en el Parlamento catalan', y conforma un
BD sanitario que pretende poner a disposicion de
los interesados tanto los datos como el conocimiento
que se desprende de los datos de la sanidad publi-
ca catalana. El Proyecto fue analizado por la Agen-
cia Catalana de Proteccion de Datos (APDCAT),

sonal que hagan referencia al origen racial, a la salud y a la vida
sexual s6lo podran ser recabados, tratados y cedidos cuando por
razones de interés general, asi lo disponga una ley o el afectado
consienta expresamente”. Por su parte, el art. 5.1 f) define los
datos de caracter personal relacionados con la salud como “las
informaciones concernientes a la salud pasada, presente y futu-
ra, fisica o mental, de un individuo. En particular, se consideran
datos relacionados con la salud de las personas los referidos a su
porcentaje de discapacidad y a su informacion genética”.

14 Sobre la especialidad de los datos sobre la salud se
puede ver Rebollo Delgado, L. Serrano Pérez, M. M., Manual
de Proteccion de Datos, Dykinson S. L., Madrid 2014, pag.
99 y ss; Gomez Sanchez, Y., “Datos de salud como datos es-
pecialmente protegidos”, Comentario a la Ley Organica de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, Troncoso A. (dir.),
Thomson Reuters, Civitas, Madrid 2010, pags. 647 y ss.

15 Proyecto aprobado en sus inicios en septiembre de
2013.

16 BOPC, num. 421, de 3 de noviembre de 2014, Mocion
150/X
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dando lugar al Dictamen 34/2014". El Dictamen de
la APDCAT incluia varias recomendaciones y suge-
rencias en orden a la proteccion de datos personales,
de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre'8, (en adelante LOPD) y el Reglamento de
desarrollo de la Ley, el Real Decreto 1720/2007%, de
21 de diciembre (RLOPD). Ya el Parlamento cata-
lan instaba al Gobierno a paralizar la licitacion del
Proyecto VISC+ por no incorporar en su contenido
las aportaciones de los representantes de los grupos
parlamentarios, colegios profesionales de especiali-
dades implicadas, profesionales y direcciones de los
centros asistenciales y de investigacion, expertos en
investigacion social y biomédica, y representantes de
la APDCAT.

El 14 de enero de 2015 tuvo lugar una jornada de
debate sobre la reutilizacion de datos y el proyecto
VISC+ con los representantes de los grupos parla-
mentarios y representantes de la APDCAT, quienes
remarcaron las recomendaciones incluidas en el Dic-
tamen 34/2014. El proyecto VISC+ reelaborado es
objeto de un segundo Dictamen 20/2015 por parte
de la APDCAT?® que se pronuncia sobre las modi-
ficaciones incorporadas. Antes de la emision del se-
gundo dictamen se ha publicado la Resolucion SLT
570/2015 de 16 de marzo*, por la que se encarga,
por parte del Departamento de Salud, el Servicio Ca-
talan de la Salud y el Instituto Catalan de la Salud a la
Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitarias de Cata-
lufia (AQuAS) el inicio de un proceso de anonimiza-
cion de todos los datos de los pacientes atendidos en
la sanidad catalana, para ser puestos a disposicion de
todos los agentes que tienen posibilidad de interve-
nir para mejorar la salud de la poblacion a través de
acciones de evaluacion o investigacion. El segundo
dictamen de la APDCAT se pronuncia sobre las si-
guientes cuestiones?’:

17 Disponible en http://www.apd.cat/media/dictamen/
ca_678.pdf

18 BOE niim., 298, de 14 de diciembre de 1999.
19 BOE ntim. 17, de 19 de enero de 2008.

20 Dictamen 20/2015, en relacion con el Proyecto para dar
valor a la informacion del sistema sanitario catalan en el marco
de las politicas publicas, disponible en http://www.apd.cat/me-
dia/dictamen/ca_769.pdf.

21 Resolucion 570/2015, de 16 de marzo, por la que se
hace publico un encargo de gestion que formalizan el Depar-
tamento de Salud, el Servicio Catalan de la Salud y el Instituto
Catalan de la Salud con la Agencia de Calidad y Evaluacion
Sanitarias de Catalufia, Diari Oficial de la Generalitat de Cata-
lunya, nim. 6843-1.4.2015.

22 La documentacion aportada por el proyecto VISC+
modificada tras las oportunas consideraciones ya comentadas
es la siguiente: Memoria del projecte VISC+: més valor a la
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* Sobre la informacioén que se tratard en el Pro-
yecto VISC+

» Sobre el encargo del tratamiento
* Sobre el modelo de gestion.

e Sobre la finalidad del tratamiento, los destina-
tarios de la informacién y los servicios previstos.

* Sobre la anonimizacién de los datos persona-
les en el contexto del Proyecto VISC+.

* Sobre las garantias éticas del uso de los datos.

* Sobre el ejercicio de los derechos ARCO y po-
sibilidades de opt-out.

* Sobre analisis de riegos
* Sobre medidas de seguridad.

Aspectos todos ellos que han experimentado al-
guna transformacion tras el Dictamen 30/2014 de la
APDCAT.

Por tanto, el analisis que versa a continuacion tra-
tard sobre algunos aspectos del Dictamen de marzo
de 2015 de la APDCAT, que analiza las variaciones
del proyecto VISC+ y de la Resolucién 570, que in-
corpora en su contenido aspectos de dicho proyecto,
y supone la implantacion definitiva del mismo.

3.1. Objetivo general.

La Resolucioén 570 expone en sus manifestacio-
nes la exigencia por parte de la sociedad actual de
utilizar la tecnologia para mejorar la calidad y dispo-
nibilidad de los servicios sanitarios. En efecto, con el
objetivo de mejorar la calidad de vida y de prestacion
sanitaria de los ciudadanos, la tecnologia ofrece a un
ritmo vertiginoso avances y mejoras que pueden y
deben revertir en la sociedad (no otra finalidad debe
tener la tecnologia, sino ponerse al servicio del ser
humano).

A estos fines loables se dirige el VISC+, a poner
en valor la cantidad de datos sobre la salud recopila-
dos por el sistema de salud de Catalufia, a mejorar la
atencion sanitaria gracias a la utilizacion de la tecno-
logia. Para ello, como reconoce la propia Resolucion,
se facilita a “los agentes que intervienen o tienen

informacio de salut de Catalunya; Garanties ¢tiques d’us de les
dades; Dades i procés d’anonimitzacid; Analisi de riscos; Anali-
si dels possibles models per a la gesti6 del projecte; Estandards
de recol-leccié de dades; Presentacio del projecte VISC; todos
ellos disponibles en URL http://aquas.gencat.cat/ca/projectes/
visc/documentacio (consultado el 10.7.2015)
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capacidad para mejorar la salud de la poblacion a tra-
vés de actuaciones de evaluacion o investigacion, y
mantener al mismo tiempo la necesaria proteccion de
los datos personales que tienen un caracter altamen-
te sensible™?, el empleo de los datos almacenados y
tratados por el Sistema Catalan de salud, por medio
de un proceso de anonimizacion.

3.2. Sujetos con acceso a los datos: sujetos publi-
cos y privados.

Al objetivo citado se puede formular una primera
critica, referida a la alusion a los agentes que inter-
vienen en los procesos sanitarios, que, por su sentido
hibrido e inconcreto, puede referirse tanto a agentes
publicos como privados. En ningtn apartado poste-
rior de la Resolucion se concreta el caracter publico o
privado de los agentes con acceso a los datos sobre la
salud, por lo que hay que entender que la posibilidad
para los agentes privados esta prevista y permitida
por la norma. El Dictamen 20/2015 APDCAT consi-
deraba adecuado, en la revision del proyecto VISC+,
la concrecion de los clientes finales o destinatarios
de la informacién (centros acreditados de CERCA y
Agentes del sistema sanitario integral de utilizacion
publica de Cataluna)*, concrecion que, a mi juicio,
desaparece en la Resolucion 570 con la referencia
amplia e indeterminada efectuada a los agentes que
intervienen para mejorar la salud de la poblaciéon. En
efecto, los documentos 3 (apartado 5.2 del Documen-
to) y 5 en los que se reflejaba los sujetos a los que se
dirigia la informacioén y que ya no se mencionan en
la Resolucion son:

* Centros de investigacion acreditados por
CERCA

» Agentes del sistema sanitario integral de utili-
zacion publica de Cataluiia (SISCAT), que plan-
teen la necesidad de acceder a los datos en rela-
cion con la calidad, efectividad, eficiencia, etc.,
de los servicios sanitarios o de los tratamientos?.

23 Manifestacion nim. 1 de la Resolucion 570.

24 La informacion relativa a los sujetos que tendran acceso
a los datos esta contenida en el documento 3 relativo a la Me-
moria social del proyecto (Memorie Projecte) y al documento
5 referido a valoracion de los modelos de gestion de VISC+
(Analisis dels posibles models per a la gestido del projecte),
disponibles en URL http://aquas.gencat.cat/ca/projectes/visc/
documentacio

25 Referencia que se contiene en el Dictamen de la APD-
CAT, pag. 11.

El documento nim. 7%, apartado 2.1, excluye
expresamente a determinados peticionarios como
farmacéuticas, consultoras, aseguradoras de salud,
empresas de colocacion o de contratacion de perso-
nal, empresas publicitarias, de marketing o de pros-
peccion comercial, etc. Pese a la razonable conside-
racion de exclusion que realiza la APDCAT de estos
tipos de sujetos con acceso a los datos, reflexiona
también acerca de la pertinencia de la exclusion de
las aseguradoras, teniendo en cuenta que la informa-
cion sobre la salud puede ser relevante en determina-
dos tipos de seguros como los de vehiculos. Si bien
esta ultima consideracion que realiza la APDCAT es
cierta, podemos sefialar que puede haber otro proce-
dimiento por parte de las aseguradoras para conocer
los datos de salud de los sujetos, ademas de no enca-
jar en la mision de las aseguradoras las funciones de
evaluacion e investigacion en las que piensa el pro-
yecto. Por tanto, la recomendacion de la APDCAT
en relacion con los destinatarios de la informacion
abogaba por “a los efectos de transmitir una informa-
cion lo mas clara y coherente posible entre todos los
documentos objeto de consulta, convendria anadir la
referencia a los Agentes del SISCAT como destina-
tarios de los servicios de VISC+, en aquellos docu-
mentos en que solo se hace referencia a los centros
acreditados de CERCA (entre otros, apartado 6.2 del
Documento niim. 3)”, sugerencia que, vista la refe-
rencia genérica a los agentes que intervienen o tienen
capacidad para mejorar la salud de la poblacidn, que
realiza la Resolucion 570, no solo no se ha observa-
do, sino que ha empeorado considerablemente desde
el punto de vista de la precision, por lo que el dafio,
de nuevo, recae en la proteccion de los derechos de
los sujetos cuyos datos de salud se manejen, al per-
mitir el acceso a los datos de los sujetos privados y
publicos sin ningln tipo de precision.

Cabe realizar también alguna apreciacion mas en
relacion con la posibilidad de uso publico o privado
de la informacion. En primer lugar la distincion entre
el uso publico o el privado no debe alterar el nivel de
proteccion de los datos personales, pues, de lo que se
trata es de la proteccion de un derecho fundamental,
proteccion que no diferencia entre amenazas proce-
dentes del sector publico o del sector privado, aunque
tradicionalmente el Estado ha sido el vulnerador por
excelencia del espacio de proteccion de los derechos
fundamentales, en los Gltimos afios y en parte debido

26 Documento relativo a las garantias éticas del uso de
los datos (codigo ético), (Garanties etiques d’tis de les dades)
disponible en URL http://aquas.gencat.cat/ca/projectes/visc/
documentacio
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a las tecnologias, el sector privado es un potencial
(real) agresor de la libertad de la persona. Tampoco,
en segundo lugar, la LOPD diferencia en las medidas
de proteccion a aplicar a los datos y en los derechos
que forman parte del contenido de la proteccion de
datos entre un sector y otro. Las medidas, principios
y criterios de proteccion protegen un derecho funda-
mental que es predicable de los individuos frente a
todos, por tanto, frente a cualquier &mbito del que
pueda provenir la amenaza de violacion del derecho.
Por ello tampoco puede entenderse, en términos ju-
ridicos estrictamente, la desnaturalizacion que del
derecho a la intimidad realiza el Informe del Comité
de Bioética”, al defender la validez y constituciona-
lidad del Proyecto VISC+, y aludir al derecho a la
intimidad como un derecho basico, cuando por su
naturaleza juridico constitucional constituye un de-
recho fundamental, cualidad que le otorga la mas alta
proteccion en el ordenamiento juridico. Ello no sig-
nifica que pueda ser considerado como un derecho
absoluto, como no lo es ningun derecho fundamental,
sino que puede ceder y ver restringido su disfrute y
proteccion ante intereses o derechos constitucional-
mente mas dignos de proteccion. La mejor protec-
cion de otros derechos justificaria la reduccion del
derecho a la intimidad o a la proteccion de datos, sin
que esto provoque una lesion en el mismo?.

3.3. Las finalidades del proyecto.

Las finalidades de evaluacion o investigacion in-
ciden mas todavia en la inconcrecion del proyecto.
Las citadas finalidades son, ademas, las que recupera
la Resolucion 570 en la primera de sus manifestacio-
nes, aunque luego, son ampliamente sobrepasadas en
el anexo 2 de la citada norma. Dicho anexo incluye
las finalidades a las que podrian ser destinados los da-
tos: asistencial, administracién y gestion de centros
sanitarios, gestion sanitaria por la Administracion

27 En concreto el Documento del Comité de Bioética
sefiala que “la proteccion de la intimidad es un derecho ba-
sico y que se debe preservar la confidencialidad de las histo-
rias clinicas...”, “Principios éticos y directrices para la reuti-
lizacién de la informacion del sistema de salud cataldn en la
investigacion, la innovacion y la evaluacion”, disponible en
www.comitebioetica.cat

28 Sobre la limitacion del derecho a la intimidad y a la pro-
teccion de datos para preservar otros bienes o derechos consti-
tucionalmente dignos de proteccion vid., Serrano Pérez, M. M.,
en “El derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a
la propia imagen. La inviolabilidad del domicilio. La proteccion
de datos”, en Los derechos fundamentales, Garcia Guerrero,
J. L., (coord.), Tirant lo Blanch, Valencia, 2013, pags. 441-490,
donde se contiene jurisprudencia del TC sobre la colision entre
los derechos fundamentales citados.
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sanitaria, inspeccion por la administracion sanitaria,
estudios de epidemiologia, investigacion, docencia,
actividad estadistica dentro del Plan de Estadistica.
De hecho la APDCAT expresamente reconoce que en
la Resolucion 570 y dentro del apartado “servicios
encargados incluye no sélo finalidades de investiga-
cion y evaluacion (de hecho no hay una referencia
expresa a la evaluacion del sistema sanitario)...”.
De nuevo, aunque los documentos analizados por
la APDCAT resaltan la evaluacion e investigacion
como las finalidades del proyecto VISC+, las am-
pliaciones que incluye la Resolucion son objeto de
razonable critica por parte de la Agencia.

En relacion con las exigencias derivadas de la
aplicacion de la LOPD, el art. 4.1 sefiala que la in-
formacion solamente puede ser objeto de tratamiento
“en relacion con el ambito y las finalidades determi-
nadas, explicitas y legitimas para las que se hayan ob-
tenido”. Por su parte el art. 4.2 indica que “Los datos
de caracter personal objeto de tratamiento no podran
usarse para finalidades incompatibles con aquellas
para las que los datos hubieran sido recogidos. No se
considerara incompatible el tratamiento posterior de
éstos con fines historicos, estadisticos o cientificos”.
Tal y como ya hemos referido en el parrafo anterior,
las finalidades de evaluacion e investigacion, que son
legitimas, determinadas y explicitas se diluyen con la
ampliacion de fines que contempla el anexo 2, pues
no todas esas funciones corresponden a las genéri-
cas de evaluacion e investigacion. En relacion con
el art. 4.1 LOPD, la APDCAT recuerda la necesidad
de mantener los criterios de calidad de los datos re-
cogidos en el art. 4.1 LOPD. Asi se destaca que “1
Los datos de caracter personal solo se podran reco-
ger para su tratamiento, asi como someterlos a dicho
tratamiento, cuando sean adecuados, pertinentes y no
excesivos en relacion con el ambito y las finalidades
determinadas explicitas y legitimas para las que se
hayan obtenido”.

El principio de proporcionalidad es un principio
que acompafa al dato durante toda su vida activa,
desde que se recoge y empieza a tratarse, por lo que
incluye también la cesion, que constituye una opera-
cién mas, incorporada al concepto de tratamiento. De
hecho la finalidad del tratamiento permite mantener
ligado al dato con su tratamiento, pues si la finalidad
que motivo y legitimo6 la recogida llegara a desapa-
recer o a cumplirse los datos deberan ser cancelados,
segun dice el art. 4.5 LOPD: “Los datos de caracter
personal seran cancelados cuando hayan dejado de
ser necesarios o pertinentes para la finalidad para la
cual hubieran sido recabados o registrados. No seran
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conservados en forma que permita la identificacion
del interesado durante un periodo superior al necesa-
rio para los fines en base a los cuales hubieran sido
recabados o registrados...”

Pues bien, en relacion con el anexo 2 la APD-
CAT, dentro de los servicios encargados, que estan
mas arriba citados, estima que se incluyen no so6lo
fines de investigacion y evaluacion, cuando a juicio
de la APDCAT no hay una referencia expresa a la
evaluacion, sino que también se incluyen fines de
tipo asistencial, administracion y gestion de centros
sanitarios, gestion sanitaria para la administracion
sanitaria, inspeccion por la administracion sanitaria,
estudios de epidemiologia, docencia y actividad es-
tadistica dentro del Plan estadistico. La APDCAT es
critica también con la falta de explicacion acerca de
las medidas de seguridad a aplicar a los datos que han
de ser de nivel alto, como corresponde a los datos que
son fuente de informacion del proyecto VISC+, pero
la falta de concrecidon expresa es interpretada por la
APDCAT como permisibilidad para admitir ficheros
de nivel de seguridad inferior.

3.4. El encargo del tratamiento.

La Resolucion 570 contempla un encargo de tra-
tamiento que ha de ajustarse a lo establecido en el
art. 12 LOPD. Por tratarse de un tratamiento de da-
tos hay dos elementos fundamentales que proteger:
por una parte los datos, como elementos fisicos que
incorporan una informacion, en este caso, especial-
mente sensible y por otro, a los sujetos a los que se
refiere esa informacion. Respecto de lo primero hay
que tener en cuenta el art. 4 LOPD y las medidas de
seguridad que han de ser observadas mientras dura el
tratamiento (y en este caso también tras su finaliza-
cion) y en relacion con lo segundo la posibilidad de
accionar los derechos ARCO, con el fin de mantener
el control y el dominio de los datos de caracter per-
sonal que han pasado a ser objeto de tratamiento. Esa
es la cuestion principal, el contenido esencial del de-
recho que no puede ser rebasado o desconocido, pues
en ese caso el derecho fundamental —a la proteccion
de datos o a la intimidad, a la libertad en definiti-
va- quedaria desnaturalizado y reducido a la nada.
Por tanto, el control por parte del individuo, saber
en todo momento qué se hace con sus datos y a qué
se destinan, constituye el aspecto fundamental de la
proteccion de datos, ya sea en un BD o en un fichero
convencional, el instrumento resulta indiferente, por-
que el derecho fundamental es digno de proteccion
en cualquier situacion y el ordenamiento juridico no
puede hacer excepciones a ello.

Con el objetivo de “mejorar la calidad, seguri-
dad y sostenibilidad del sistema de salud de Cata-
lufia”, generando el conocimiento preciso para ello,
el Departamento del Salud, el Servicio Catalan de la
Salud y el Instituto Catalan de la Salud encargan a la
Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitaria de Cata-
lufia (AQuAS) llevar a cabo el proceso de anonimi-
zacion de los datos de la salud que estan incluidos en
los ficheros de datos de caracter personal, al amparo
del art. 12 LOPD, como primer paso para facilitar
su utilizacion a todos los agentes implicados en las
actuaciones de evaluacion o de investigacion ya refe-
ridas. Todo ello para dar valor a los datos del sector
sanitario catalan en el marco de las politicas publicas,
dice la norma.

En virtud del contrato celebrado entre el respon-
sable del tratamiento - el Departamento de Salud, el
Servicio Catalan de Salud y el Instituto Catalan de la
Salud- y el encargado del mismo —AQuAS-, tiene lu-
gar un acuerdo sobre las limitaciones y posibilidades
en orden al tratamiento de la informacion contenida
en los ficheros de datos de los responsables citados.
El encargado del tratamiento se compromete a:

1. Realizar el proceso de anonimizacion de los fi-
cheros de datos de caracter personal con los datos
de salud incluidos en el Departamento de Salud,
del Servicio Catalan de Salud y del Instituto Ca-
talan de la Salud, persiguiendo con ello un inte-
rés para la investigacion y evaluacion médica. La
relacion de ficheros que se enumera en el anexo
1 de la norma contiene una completa relacion de
todos los ficheros que incluyen datos sobre la sa-
lud en el sistema de salud catalan. Sin embargo,
no parece constituir una lista cerrada, en virtud
de las ampliaciones contenidas en el anexo 1 y
relativas a cada conjunto de ficheros de los res-
pectivos entes publicos. En efecto, tras el inven-
tario detallado de ficheros, en cada enumeracion
se recoge la posibilidad de su ampliacion, con la
clausula de “Y en el futuro cualquier otro fichero
de (responsable, cualquiera de ellos) con datos
de salud o centros asistenciales de interés siem-
pre que se justifique para algunas de las finali-
dades senaladas en el anexo 2. La propuesta de
inclusion corresponde al responsable del fichero
y tiene que contar con la valoracion favorable del
comité de seguimiento”. El Dictamen 20/2015
APDCAT critica esta formula que ya considerd
desaconsejable en el Dictamen anterior “desde la

29 Seglin se contiene en el (FJ XIV del Dictamen 34/2014),
FJ V Dictamen 20/2015, pag. 6.
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perspectiva del principio de calidad”. Pero junto
a ello, la APDCAT pone de relieve en el Dicta-
men del 2015 que el encargo de tratamiento con-
tenido en la Resolucion 570 tiene lugar con la
observancia de los requisitos del art. 12 LOPD y
del que ya ha tenido conocimiento la APDCAT,
segun sefala expresamente la citada Resolucion
(pacto segundo), afirmaciéon que no es cierta, ya
que el Dictamen del 2014 solamente se referia
“al proyecto VISC+ que, segtin se desprende del
resto de la documentacion adjuntada, incluye la
anonimizacion de datos de salud para su cesion
con finalidades de investigacion y de evaluacion
del sistema sanitario™’, lo que resulta excedido
tanto por las finalidades recogidas como por la
posibilidad de ceder datos personales, ambos
elementos recogidos en la Resolucion 570. Por
tanto, como dice la APDCAT, “las menciones a
cesiones de datos personales y las remisiones a
finalidades que van mas alla de las de investiga-
cion y evaluacion, no se ajustan a dicho nuevo
enfoque de VISC+”.*!

2. Utilizar la informacién anonimizada para algunas
de las finalidades incluidas en el anexo 2, a las
que ya hemos hecho referencia, y que recorde-
mos exceden las finalidades de evaluacion e in-
vestigacion

3. Cesion a terceros de la informacion anonimizada
para algunas de las finalidades del anexo, 2, es
decir, de las sefialadas anteriormente.

4. Cesion a terceros de informacion personal, esto
es, no anonimizada, para algunas de las finalida-
des del anexo 2 siempre que se den dos condi-
ciones:

a) que exista consentimiento previo de cada uno
de los sujetos afectados.

b) que el cesionario disponga de una auditoria en
la que se compruebe el cumplimiento de todas
las medidas de seguridad exigidas por la LOPD
y por el RLOPD.

La cesion de estos datos convierte al cesiona-
rio en responsable del tratamiento, asumiendo to-
das las obligaciones que la LOPD atribuye a los

30 Por lo que la referencia incluida en el pacto segundo de
la Resolucion 570 es erronea “dado que esta autoridad sélo se
ha pronunciado respecto del proyecto VISC+”, (FJ V Dictamen
20/2015), pag. 6.

31 FJ V Dictamen 20/2015, pag. 7.
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responsables del tratamiento, aunque como ya hemos
hecho referencia se trata de una posibilidad que no
estaba incluida en el originario proyecto VISC+, y
puede provocar una lesion en los derechos del su-
jeto. De hecho la APDCAT consideraba un acierto
del proyecto que comportara la “anonimizacion de
toda la informacion personal por parte de la entidad,
antes de su comunicacion a terceros, descartando de
esta manera la comunicacion de datos personales de
salud no anonimizados, a los destinatarios finales’”,
situacion que sensu contrario, puede, como decimos,
constituir una serie amenaza para el sujeto. Dada la
importancia de no comunicar datos personales, la
APDCAT insistia en el Dictamen 20/2015, en la ne-
cesidad de “...remarcar y hacer énfasis que durante
el funcionamiento de VISC+ no se utilizaran datos
personales, ya que el tratamiento y el analisis esta-
distico se hara sobre datos anonimizados™*. No obs-
tante el proceso de anonimizacion de datos, respecto
del proyecto VISC+ que analiza la APDCAT en el
Dictamen de 2015, ésta sefiala que deberia aclarar-
se que VISC+ si procedera al tratamiento de datos
personales en origen, “ya que la anonimizaciéon por
parte de la entidad es una fase mas del “tratamiento”
de los datos. Convendria pues matizar la afirmacion
que VISC+ no utilizara datos personales”, afirma-
cion que, a mi modo de ver, sigue siendo aplicable
al encargo que contiene la Resolucion 570. Es mas,
la APDCAT indica la conveniencia de que los datos
personales que no han sufrido aun el proceso de ano-
nimizacién tengan que cumplir las medidas de segu-
ridad*. Medidas de seguridad que también tendran
que cumplir los datos anonimizados, aunque ya no se
trate de datos personales, pero puesto que la anonimi-
zacion constituye el elemento esencial del proyecto
debera realizarse con las mayores garantias posibles.
Dichas garantias deben valorar las potencialidades
del BD y las posibilidades de permitir la reidentifi-
cacion de una persona, para lo que habra que valorar
toda la informacion disponible, no s6lo en el marco
del proyecto sino de otros proyectos o la informaciéon
a disposicion del solicitante de la misma. En concre-
to la APDCAT, en el marco del Documento 2 y del
Documento 8, “prevé eliminar la informacion iden-
tificativa de personas fisicas (datos identificativos e
informacion genética), eliminar o reducir al minimo

32 Dictamen 20/2015, FJ VIII, pag. 12.

33 Informacion que se contiene en la pag. 4 del Documen-
to nim. 4, Analisi de riscos (Andlisis de riesgos), disponible en
URL  http://aquas.gencat.cat/ca/projectes/visc/documentacio,
incidiendo la APDCAT en la necesidad de “transmitir una in-
formacion a los afectados lo mas clara posible, respecto de las
implicaciones de VISC+”, Dictamen 20/2015, FJ VIII, pag. 13.

34 Dictamen 20/2015, FJ VIII, pag. 13
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imprescindible el detalle de la informacion u otras
variables que pueden dar lugar a identificaciones in-
directas, asi como aplicar las técnicas de alteracion
de los datos. También se prevé atribuir un codigo
anonimo de personas con el fin de permitir relacionar
los diferentes conjuntos de datos y aplicar un segun-
do cédigo diferente para cada proyecto. Estos codi-
gos se tendran que crear mediante algoritmos que no
permitan que terceras personas puedan relacionarlo
con una persona concreta (...) Y también en la linea
de lo que ya se puso de manifiesto en nuestro anterior
Dictamen, la anonimizacion deberia afectar también
a los datos relativos al centro donde ha sido atendido
el paciente o codigos geograficos, en linea con lo que
ya prevé el apartado 2.9 del Documento niim. 77%,

Por tultimo, la Resolucion contiene en el pacto
octavo del encargo de tratamiento, la posibilidad de
reidentificar al sujeto titular de los datos, en caso de
posibles peligros para su salud presente o futura, tras
la combinacion de datos. En este caso el encargado
del mismo se obliga, dice la norma, a informar al
responsable de los ficheros para adoptar las medidas
precisas en orden a salvaguardar la salud del sujeto.
La reidentificacion, incluso en estos casos de riesgo,
esta prohibida para el encargado del tratamiento (lo
que significa que la posibilidad de realizarla no es
improbable). En este sentido el Dictamen 20/2015,
en su FJ IX, insiste en la inexistencia de riesgo cero
respecto de la reidentificacion de la informacion pre-
viamente anonimizada. Por ello, y valorando la re-
versibilidad del proceso de anonimizacion recuerda
la necesidad de respetar el principio de proporciona-
lidad, de manera que solamente se puedan acceder a
los datos anonimizados minimos que dan cobertura a
la peticion, para lo cual la APDCAT aconseja la in-
troduccion de la referencia relativa a ”los datos de
salud de los cuales se pueda derivar unas mayores
consecuencias discriminatorias o estigmatizadoras
para las personas afectadas”.

La Resolucion finaliza estableciendo que la uti-
lizacion de los datos y su cesion, en coherencia con
el art. 4 LOPD sobre el principio de la calidad de
datos, solamente alcanzara a los datos estrictamente
necesarios para cumplir con alguna de las finalidades
descritas en el Anexo 2 y que no resulten excesivos.
Por ultimo, las cesiones a terceros solo se efectuaran
a entidades dedicadas a la finalidad que justifique la
cesion de los datos y que debe ser alguna de las que
se recogen en el anexo 2.

35 Dictamen 20/2015, FJ VIII, pag. 14, al igual que la ano-
nimizacion de los datos de los profesionales sanitarios que han
atendido al paciente.

Respecto del encargo, tiene sentido aqui mani-
festarse sobre el mandato recogido en la Resolucion
570, aunque la APDCAT se refiere en el Dictamen al
encargo del proyecto VISC+ tras las modificaciones
incorporadas® y alude a la posibilidad de contratar
con un tercero, -colaboradores externos-, parte de los
servicios encomendados a la Agencia, recomendan-
do, en este sentido, que se explicara el modelo que
se escoge (contar con colaboradores externos o no),
aunque parece deducirse que es el primero, asi como
el rol de los colaboradores. En la Resolucion estas
cuestiones parecen quedar mas claras, pues la figu-
ra juridica de encargado de tratamiento del art. 12
LOPD ya permite la posibilidad de subcontratacion
y asi se contempla en el pacto séptimo, donde se alu-
de expresamente a la autorizacion por parte del res-
ponsable del fichero “de forma expresa al encargado
del tratamiento a subcontratar a terceras empresas/
entidades parte de los servicios indicados en el enca-
bezamiento de este acuerdo™’, autorizacion expresa
que se contiene en el art. 21.1 RLOPD, salvo que se
cumpla la condicion del art. 21.2%. Ninguna garantia
afiade el parrafo siguiente, en el que se obliga a que
“con anterioridad a la subcontratacion por parte del
encargado del tratamiento, éste comunique al respon-
sable de los ficheros los datos identificativos de las

36 En el Dictamen 20/2015, FJ VI, pag. 8 la APDCAT ana-
liza la posibilidad contenida en VISC de contactar con colabo-
radores externos mediante “un contrato de servicios resultado
de un proceso de didlogo competitivo”

37 Esto es: “Medir, evaluar y difundir de forma publica y
transparente los resultados globales alcanzados en salud y en el
ambito de la asistencia sanitaria por los diferentes agentes que
integran el sistema de salud, a partir de la gestion del sistema
integrado de informacion de salud en Cataluiia, configurado por
la informacion de naturaleza administrativa y estadistica que
contienen los registros y sistemas de informacion del departa-
mento y los organismos competentes en materia de salud, los de
los centros, servicios y establecimientos sanitarios y de los pro-
fesionales sanitarios; Desarrollar tareas de investigacion en el
ambito de sus funciones; ejercer todas las actividades que sean
necesarias para el cumplimiento de sus objetivos, asi como tam-
bién las actuaciones en relacion con las citadas funciones que
le sean encomendadas”. Esta actividad, recuérdese, se precisa
en la anonimizacién de los datos, en la utilizacion de los datos
para las finalidades sefialadas en el anexo 2, la cesion a terceros
de informacion personal para algunas de las citadas finalidades
y la cesion a terceros e la informacion anonimizada para las
mismas finalidades.

38 Serd necesaria autorizacion expresa salvo que se cum-
plan las condiciones del art. 21.2 RLOPD, la primera de las cua-
les no se ajusta a lo previsto en la Resolucion 570, a tenor de su
redaccion “2 a) Que se especifiquen en el contrato los servicios
que puedan ser objeto de subcontratacion y, si ello fuera posible,
la empresa con la que se vaya a subcontratar”, la segunda con-
dicion no resulta absolutamente necesaria, pero si la primera,
respecto de los servicios a subcontratar, a los que la Resolucion
570 alude como “parte de los servicios a contratar”, es decir,
con una indeterminacion que no permite la subcontratacion sin
autorizacion por parte del responsable del tratamiento.
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empresas/entidades subcontratistas, ademas de regu-
lar contractualmente el tratamiento realizado por es-
tas terceras entidades de los datos incluidos en los fi-
cheros. Este tratamiento se tendra que ajustar en todo
caso a las instrucciones dictadas por el responsable
de los ficheros”, que son requisitos a los que se ha de
someter la subcontratacion segun el art. 21 RLOPD,
aunque la especificacion de los datos de la empresa
con la que se va a subcontratar se podran comunicar
tras la subcontratacion.

El documento relativo a la Informacion sobre
el tipo de datos y el proceso de anonimizacion de
VISCH, explica que la informacién que sera objeto
de tratamiento, es decir, el conjunto de datos de ca-
racter personal y sobre la salud que sera objeto de
tratamiento esta contenido en los ficheros del Depar-
tamento de Salud, del Servicio Catalan de Salud y
del Instituto Catalan de la Salud (regulados por SLT
25/2014, de 3 de febrero). En concreto en los siguien-
tes ficheros:

* Fichero de encuestas de salud

* Fichero estadistico de estadistica de causas de
muerte.

* Fichero de la historia clinica.
* Fichero de patologias especificas.
* Fichero de prestacion farmacéutica.

* Archivo de registro del conjunto minimo basi-
co de datos (CMBD)

* Fichero de pacientes del Instituto Catalan de
Salud. La APDCAT recomienda hacer referencia
clara a los ficheros incluidos en el proyecto, en
concreto el Dictamen se refiere al Registro de
prestacion farmacéutica o al Fichero de Pacientes
de la Division de Atencion Primaria del Instituto
Catalan de la Salud, ficheros ambos que no obs-
tante la recomendacion siguen apareciendo en la
Resolucion SLT 570/2015.

3.5 Garantias éticas del uso de los datos.

El documento titulado Garantias éticas de los
datos (Garanties ¢tiques d’us de les dades), aporta-
do como novedad tras la remodelacién del proyecto
VISCH, establece una serie de principios para el de-
sarrollo del proyecto y para valorar la demanda de
informacion y el seguimiento posterior de su utili-
zacion.
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El documento 3, en su apartado 5.1%, habla de
un Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC),
que no parece coincidir exactamente con el Comité
de seguimiento del pacto quinto de la Resolucion y
cuyas funciones se concretan en el pacto noveno del
encargo. Este ultimo precisa que corresponde al Co-
mité la genérica funcion de “analizar la situacion del
servicio y decidir sobre mejoras en éste”, para lo cual
analizard la siguiente informacion:

“-Utilizacion de datos directamente por el encar-
gado de tratamiento realizadas y previstas.
-Cesiones de datos realizadas y previstas a ter-
ceros.

-Conjuntos de datos actualmente disponibles
para su utilizacion segun las finalidades senala-
das en este anexo.

-Informes sobre el cumplimiento de los criterios
de anonimizacion.

-Incidencias.

-Resultados de auditorias.

-Cambios en los procedimientos”.

La regulacion del Comité de seguimiento, que
parece ser el 6rgano que asume una pequefia parte de
las funciones que los documentos 3, 7 y 8§ atribuyen
al CEIC, resulta algo imprecisa y poco efectiva. Ya el
Dictamen 20/2015, a la vista de las discordancias de
los citados documentos, aconsejaba “calificar el pa-
pel del CEIC o de los CEIC en el proceso de gestion
de la demanda™®, lo que no se logra con la regulacion
que hace la Resolucion, que contempla al Comité con
funciones de evaluacion y de actuacion a posteriori,
pero no como un o6rgano dirigido realmente a garan-
tizar la proteccion de los derechos de los sujetos y a
velar por la gestion de las demandas de datos efec-
tuadas.

3.6 Los derechos de los sujetos.

Como hemos dicho en un momento anterior en
estas paginas, uno de los elementos o pilares esencia-
les de la proteccion de datos lo constituye el abani-
co de derechos o facultades sobre los que se articula
el control por parte del sujeto de sus informaciones
personales sometidas a un tratamiento. Los derechos
que facilitan el ejercicio del dominio sobre los datos
son los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion
y oposicion (ARCO). Para que los citados derechos

39 Memoria del projecte VISC+: més valor ala informa-
cion de salut de Catalunya, en URL http://aquas.gencat.cat/ca/
projectes/visc/documentacio.

40 Dictamen 20/2015, FJ IX, pag. 15.
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puedan articularse es preciso respetar también el de-
recho de informacion del art. 5 LOPD y el principio
del consentimiento del art. 6 LOPD que legitima un
tratamiento de datos.

Pues bien, el Dictamen 20/2015, alude en su FJ
X* a la posibilidad de ejercitar los derechos ARCO
y el opt-out. Hay que aclarar en este momento, como
precisa la APDCAT, quizé de modo algo confuso, que
cuando se trabaja con datos anonimizados, no se pro-
duce la identificacion de la persona a la que se refiere
la informacion, por lo que el sujeto de proteccion ya
no existe y por tanto no es de aplicacion la LOPD. No
se trata ya de datos personales que permiten identifi-
car a una persona, de acuerdo con la definicién con-
tenida en la LOPD. El dato es objeto de proteccion en
tanto en cuanto revela informacion que hace referen-
cia a una persona concreta, pero si el dato es anonimo
la informacién que incorpora no se refiere a ningiin
sujeto (salvo que el proceso de anonimizacidén sea
reversible). Por ello el proyecto VISC+, en lo que
respecta a los datos anonimizados no ha de prever
el ejercicio de los derechos ARCO. Ahora bien, a mi
juicio, si deberia estar previsto para las cesiones de
datos personales que contempla la Resolucion como
una posibilidad en el pacto primero d) que, sorpren-
dentemente no contiene ninguna alusion expresa al
ejercicio de los derechos ARCO. Aunque la Resolu-
cion contiene diferentes remisiones a la aplicacion de
la LOPD, en mi opinién, en este caso, hubiera sido
deseable y mas garantista, una referencia explicita
al ejercicio de los derechos, siendo su ausencia a mi
modo de ver un motivo de disminucién de proteccion
para el sujeto. Ahora bien, el hecho de que no sean de
aplicacion los derechos de acceso, rectificacion, can-
celacion y oposicion al proyecto VISC+, por tratarse
de datos anonimizados, no significa que con caracter
previo al proceso de disociacion no puedan ejerci-
tarse. Y asi lo recuerda la APDCAT en el Dictamen
20/2015 al sefialar que “convendria matizar que los
derechos ARCO contintian siendo de aplicacion res-
pecto de los datos personales de origen (tratados en
los diferentes ficheros y sistemas de informacion que
son fuente de informacion de VISC+), hasta que se
procede a su anonimizacion por parte de la entidad.
Por lo tanto, los derechos ARCO y, en especial el de-
recho de oposicion (art. 6.4 LOPD), tienen que poder
continuar ejerciéndose delante de los correspondien-
tes responsables de los tratamientos”, facultad que
omite completamente la Resolucion 570. No hubiera
estado de mas incluir una referencia a dicha posibili-
dad, para una mejor proteccion de los derechos de los
sujetos de los que se tratan los datos sobre la salud.

41 Pag. 16.

Por ultimo hay que decir que las partes se com-
prometen a observar la mas estricta confidencialidad
sobre las informaciones, datos y documentacion a la
que tengan acceso en virtud del encargo recibido y no
podran utilizar dicha informacion para fines y usos
diferentes de los previstos en el contrato de encargo,
haciendo constar de forma expresa que velaran por el
cumplimiento de la normativa de proteccion de da-
tos (pacto cuarto de la Resolucion y pacto quinto del
encargo). El pacto quinto contempla la obligacion de
guardar secreto y confidencialidad de lo conocido a
través de la realizacion de las actividades propias del
encargo. Esta obligacion de confidencialidad impide
la reproduccion total o parcial de los datos por nin-
gin medio o soporte, ni su tratamiento, ni edicion
informatica, ni transmision a terceras personas fuera
de la ejecucion del encargo. Por tanto, la obligacion
de secreto incumbe a todos los sujetos que tiene ac-
ceso a la informacion y quedan igualmente obligados
a observar todas las medidas técnicas y organizativas
tendentes a garantizar la confidencialidad e integri-
dad de la informacion. Dichas obligaciones subsisti-
ran incluso después de finalizar el acuerdo.

El pacto cuarto alude a las medidas de seguridad
que, contenidas en el art. 9 LOPD, han de ser imple-
mentadas por el encargado del tratamiento. Se trata
de medidas técnicas y organizativas que garanticen
la seguridad de los datos personales que estan en los
ficheros de los responsables y eviten su alteracion,
pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, valoran-
do el estado de la tecnologia, la naturaleza de los da-
tos almacenados y los riesgos a que estan expuestos
tanto por parte del hombre como por parte del entor-
no fisico o natural. La concrecion de las medidas de
seguridad esta regulada en el RLOPD. Como medida
de seguridad afiadida en el acuerdo suscrito, el res-
ponsable de los ficheros “podra solicitar al encarga-
do de tratamiento, en caso de estimarlo conveniente,
una copia del preceptivo informe de auditoria con la
finalidad de verificar el cumplimiento de las medidas
de seguridad reguladas en el Reglamento citado ante-
riormente”, ello sin perjuicio de control que realizara
trimestralmente el comité de seguimiento previsto en
el pacto décimo del acuerdo.

4. CONCLUSION

En resumen, y tras el analisis realizado de diver-
sas cuestiones relativas a la disposicion normativa
que recoge la forma juridica del BD, podemos con-
cluir que el encargo realizado a AQuAS para “medir,
evaluar y difundir de forma ptblica y transparente los
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resultados en salud de los distintos agentes que inte-
gran el servicio catalan de salud a través de gestion
de la informacion sanitaria”, resulta mejorable en
aspectos fundamentales en orden a garantizar la pro-
teccion de los sujetos de los que se recogen y tratan
datos relativos a la salud. Las medidas de proteccion
recogidas en el proyecto VISC+ resultan insuficien-
tes para poder hablar de una proteccion elevada de
los derechos de los ciudadanos, por lo que el riesgo
del tratamiento de los datos sobre la salud por medio
de este BD sanitario no aparece conjurado. Ello no
significa, no obstante, que la acumulaciéon masiva de
datos en el contexto de la salud, no deba realizarse y
que mediante una mejora en los criterios de utiliza-
cion de los datos y en los fines perseguidos, no pueda
conseguirse una reutilizacion de los datos efectiva y
eficaz. El BD introduce indudables beneficios que no
deben ni pueden ignorarse, como tampoco la protec-
cion de los derechos de los sujetos cuyos datos son
manejados. El equilibrio ha de lograrse a través de
una regulacion juridica razonable y sensata.
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SUMARIO: 1. Los principios de la regulacion de la contratacion publica y el valor interpretativo de las
nuevas directivas de contratacion; I1. La delimitacion del tipo de contrato de gestion de servicios publicos. Su
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I. LOS PRINCIPIOS DE LA REGULACION
DE LA CONTRATACION PUBLICA. EL VA-
LOR INTERPRETATIVO DE LAS NUEVAS
DIRECTIVAS DE CONTRATACION PUBLICA
ANTES DEL VENCIMIENTO DEL PLAZO DE
TRANSPOSICION

Las nuevas Directivas de contratacion publica
(23, 24 y 25 de 2014, de 26 de febrero), la denomi-
nada “cuarta generacion”, persiguen dos objetivos
complementarios: el primero es incrementar la efi-
ciencia del gasto publico, para lo cual resulta crucial
aumentar la eficiencia de los procedimientos de con-
tratacion, lo que pasa por su racionalizacion y sim-
plificacion!. El otro objetivo complementario es per-
mitir que los compradores utilicen mejor la contrata-
cion publica en apoyo de objetivos sociales comunes,
como proteger el medio ambiente, hacer un uso mas

1 Logicamente, sobre esta cuestion, me remito a mi
reciente monografia El nuevo paquete legislativo comunitario
sobre contratacion publica. De la burocracia a la estrategia.
(El contrato publico como herramienta del liderazgo institu-
cional de los poderes publicos), Aranzadi, Cizur Menor, 2014.

eficiente de los recursos y de la energia y luchar con-
tra el cambio climatico, promover la innovacion y la
inclusion social y asegurar las mejores condiciones
posibles para la prestacion de servicios publicos de
alta calidad®>. Estas Directivas, cuyos principios se
extienden a todas las fases de la contratacion (arti-
culo 18 de la Directiva 2014/24) vienen a superar la
logica “armonizadora” de sus predecesoras y optan,
como sefiala G.A. BENACCHIO por prescindir del
establecimiento de reglas excesivamente rigidas e
invasivas en favor de la promocion de los objetivos

2 Vid. J.LA. MORENO MOLINA, “La cuarta generacion de
Directivas de la Uniéon Europea sobre contratos Publicos”, en
libro colectivo Observatorio de los Contratos Publicos 2012,
Aranzadi, Cizur Menor, 2013, pp. 115 a 163; J.JA MORENO
MOLINA, y DOMINGUEZ ALONSO, “El nuevo derecho de la
Unidén Europea sobre contratacion publica”, en la obra colectiva
La contratacion publica a debate: presente y futuro, Civitas-
Thomson, Cizur Menor, 2014, pp. 139-164; M.M. RAZQUIN,
“Las nuevas Directivas sobre contratacion publica de 2014: as-
pectos clave y propuestas para su transformacion en Espafia”,
RAP nim. 196, 2015, pp. 97-13 y J.M. GIMENO FELIU, “Las
nuevas Directivas —cuarta generacion- en materia de contrata-
cion publica. Hacia una estrategia eficiente en compra publica®,
REDA ntim. 159, 2013, pp. 25-89.
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de simplificacion y eficiencia®. Son textos, por lo de-
mas, de mayor “densidad” que sus predecesoras y se
siguen observando parecidas deficiencias técnicas
que complican la correcta adaptacion de sus reglas a
las normas nacionales*. Pero a pesar de todo, en mi
opinién, suponen un importante avance pues han de
permitir replantear el modelo teérico y practico de la
legislacion de contratacion’.

El plazo de transposicion de estas Directivas fi-
naliza el 18 abril de 2016, lo que obligara a la adop-
cion de una nueva norma legal (o dos, si contamos
con la regulacion en los denominados sectores “es-
peciales” de agua, energia, transporte y servicios
postales) que sustituiran al vigente Texto Refundido
de la Ley de Contratos del Sector Publico (Real De-
creto Legislativo 3/2011, asi como a la Ley 31/2007,
de contratacion en los sectores “especiales™). Y para
ello ya se ha preparado un Anteproyecto, cuya fase
de informacion publica se ha cumplimentado y que
contiene importantes novedades®.

Ciertamente, la obligacion de transposicion debe
ser considerada como una “nueva” oportunidad para
regular correctamente una materia tan sensible y de
tanta importancia econémica y social’. Transposicion
que, ademas de simplificar y favorecer una transpa-
rencia efectiva debe preservar la idea de uniformi-
dad juridica como fin en si mismo, por lo que deben
preverse soluciones normativas donde resulte indife-
rente la cuantia o importe del contrato. Los objeti-
vos de las nuevas Directivas —y los principios que

3 Vid. “Verso le Direttive di quarta generazione”, en G.A.
BENACCHIO/M. COZZIO Gli appalti pubblici: tra regole eu-
ropee e nazionali, Egea, Milano, p. 8.

4 Especialmente critico, también con el Derecho de la
Union Europea, se manifiesta . SANTAMARIA PASTOR, “La
constante e interminable reforma de la normativa sobre contra-
tacion publica” Revista Espafiola de Derecho Administrativo,
numero 159, 2013, p. 35.

5 Me remito a mi monografia E/ nuevo paquete legislati-
vo comunitario sobre contratacion publica. De la burocracia a
la estrategia. (El contrato publico como herramienta del lide-
razgo institucional de los poderes publicos), Aranzadi, Cizur
Menor, 2014.

6 Sobre las principales novedades de esta nueva normativa
me remito a mi trabajo “El valor interpretativo de las directivas
comunitarias sobre contratacion publica y del derecho “preto-
riano”. Las opciones de transposicion en Espafia en la propuesta
de reforma”, en libro Observatorio de los Contratos Publicos
2014, Aranzadi, Cizur Menor, 2015, pp. 31-46.

7 Sin olvidar el caracter estructurante del ordenamiento
juridico de esta norma, por bien ha explicado M. CARLON en
su trabajo “La Ley de Contratos de las Administraciones Publi-
cas y su caracter estructurante del ordenamiento juridico”, en
libro colectivo dirigido por R. GOMEZ-FERRER MORANT
Comentarios a La Ley de Contratos de las Administraciones
Publicas, Civitas, Madrid, 2004, pp. 1801-1823.
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las inspiran, que se extienden a todas las fases del
contrato®— deben servir de modelo general para toda
la contratacion publica’.

Es momento también para actualizar los con-
ceptos y pilares sobre los que se disefio el modelo
institucional del contrato administrativo en Espaiia,
donde la idea basilar de las “prerrogativas admi-
nistrativas” cede a favor de un modelo de igualdad
de trato, eficiencia e integridad en la gestion de los
fondos publicos!'®. Por supuesto, debe hacerse un
esfuerzo por incorporar las nuevas categorias y con-
ceptos, pues solo asi se puede consolidar el objetivo
de uniformidad juridica pretendido por la normativa
comunitaria'!. Lo que exige un contexto de predicti-
bilidad de normas y de confiabilidad en el modelo de
compra, vinculado a la idea o regla de la integridad.
Principios alejados de una vision burocratica de la
contratacion publica, que lo que pretenden es mo-
dernizar y racionalizar los modelos productivos y de
provision de servicios desde una perspectiva estraté-
gica tanto en la planificacion como en la adquisicion

8 Sobre el concreto significado y consecuencias de estos
principios me remito a las monografias de J. A. MORENO MO-
LINA Los principios generales de la contratacion de las Admi-
nistraciones Publicas, Bomarzo, Albacete, 2006 y C. VIANA,
Os principios comunitarios na contratagao publica. Coimbra
Editora, 2007.

9 Vid. X. CopiNa GARcia-ANDRADE, “La doctrina de las
obligaciones positivas del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea en la contratacion publica: arquitectura cons-
titucional europea y nuevas Directivas”, Revista espaiiola de
derecho europeo, nim. 50, 2014, pp. 73-101.

10 Idea que expone con claridad el trabajo de J.L. MEI-
LAN GIL, “Las prerrogativas de la Administracion en los con-
tratos administrativos: propuesta de revision”, RAP nim. 191,
2013, pp. 11 y ss. Esta necesidad de actualizacion es evidente en
los temas de los modificados contractuales (p. 30). En el fondo,
se diluye la categoria del contrato administrativo, caracteriza-
do, por un derecho exhorbitante, de tal manera que el enigma
del contrato administrativo (en sugerentes palabras de ARINO
ORTIZ, “El enigma del contrato administrativo”, RAP niim.
172, 2007, pp.79-102) parece resolverse hacia una regulacion
del contrato publico ya no justificada en el imperium, sino en la
transparencia para preservar un modelo de concurrencia.

11 No puede olvidarse que, como bien recuerda J. B.
AUBY (“Comparative approaches to the rise of contract in
the public sphere”, Public Law, spr, 2007, p. 57), los distintos
ordenamientos juridicos nacionales se enfrentan a los mismos
problemas y que lo hacen con un grado de similitud superior
al que uno pueda inicialmente imaginar. Por ello, un “lenguaje
unico” es un objetivo irrenunciable. De ahi la importancia de
la jurisprudencia del TJUE, que debe seguir siendo el principal
parametro interpretativo de esta nueva normativa comunitaria
(que no se caracteriza por la técnica normativa ni facil com-
prension de lo dispuesto). Sobre esta rol de la jurisprudencia
comunitaria me remito al trabajo de M. COZZIO, “La funcién
de la jurisprudencia en el proceso de europeizacion de las re-
glas de contratacion publica”, en libro colectivo Observatorio
de los Contratos Publicos 2012, Aranzadi, Cizur Menor, 2013,
pp- 89-114.
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y ejecucion de los contratos publicos. En pleno siglo
XXI, caracterizado por una globalizacion econdmica
y una competencia sobre modelos diversos de pro-
ductividad, la estrategia sobre como realizar las ad-
quisiciones publicas, se presenta como el principal
elemento diferenciador en la propia configuracion
del modelo econdémico y social.

Ademas, y desde la coherencia del modelo, el
contenido “armonizado” que se propone en las Di-
rectivas, debe servir de referencia también en los
contratos no cubiertos, sin que sea posible regulacio-
nes que comporten efectos contrarios a las reglas y
fines de la contratacion publica'?. Esto significa que
los principios comunitarios inherentes a la contra-
tacion publica son de directa aplicacion a cualquier
contrato, sea o0 no “armonizado”, evitando que exis-
tan en la practica ambitos de la contratacion publica
exentos en funcion su umbral'®.

Como ya se ha dicho, las Directivas, que entraron
en vigor a los 20 dias de su publicacion, conceden
un plazo de transposicion a los Estados de dos afios
(18 de abril de 2016). La transposicion en Espana, a
diferencia de otros paises, se articula mediante la tra-
mitacion ordinaria de un proyecto de ley, preparado

12 No en vano, la Comunicacion interpretativa de la Co-
mision sobre el derecho comunitario aplicable en la adjudica-
cion de contratos no cubiertos o s6lo parcialmente cubiertos por
las Directivas sobre contratacion publica (2006/C 179/02, de
1 de agosto de 2006) insistia en esta interpretacion. Comuni-
cacion cuya legalidad y conformidad con el Derecho europeo
fue confirmada por la STJUE de 20 de mayo de 2010, en el
asunto T-258/06, que resolvio el recurso de anulacion contra la
Comunicacion por Alemania, al que se adhirieron como partes
coadyuvantes Francia, Austria, Polonia, Paises Bajos, Grecia,
Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del Norte y el Parla-
mento Europeo.

13 Vid. el trabajo de J. A. MORENO MOLINA “Un mun-
do para SARA, una nueva categoria en el Derecho espanol de la
contratacion publica, los contratos sujetos a regulacion armoni-
zada”, RAP niim. 178, 2009, pp. 175-213. Con la positivizacion
de esta categoria se pretende, en suma, modelar la aplicacion de
las normas de la Directiva en los diferentes contratos del sec-
tor publico, restringiéndola solo a los casos exigidos por dicha
norma y disefiando para los demas, como declara la Exposicion
de Motivos un régimen par el que el legislador nacional tiene
plena libertad. Y es que, como bien afirma J.M. BANO LEON,
no cabe que un concepto de la legislacion de contratos publicos
se interprete de una forma cuando el contrato esta condiciona-
do por las Directivas comunitarias que cuando no lo esta. “La
influencia del Derecho comunitario en la interpretacion de la
Ley de Contratos de las Administraciones Publicas”, RAP 151,
2000. p. 13. Opinion que comparte E. CARBONELL PORRAS
en su trabajo “El titulo juridico que habilita el ejercicio de la
actividad de las sociedades mercantiles estatales de infraestruc-
turas viarias. {Convenio o contrato administrativo?”, en libro
col. Estudios de Derecho Publico Econdmico, Civitas, Madrid,
2003, p. 392.

por el Gobierno de la Nacion'®, Esta opcion supone
en la practica que la transposicion de las Directivas
“agote” o supere dichos plazos, lo que plantea pro-
blemas juridicos ya sea a nivel interpretativo, ya sea
a nivel de efecto directo, una vez se cumpla el plazo
de transposicion si no se ha producido la incorpora-
cion de la regulacion de las Directivas®.

14 Esta forma de transposicion comporta problemas tanto
en el cumplimiento de plazos, como de contenido (me remito a
mi trabajo “La incorporacion del Derecho comunitario al orde-
namiento nacional®, Noticias UE num. 267, 2007, pp. 61-67).
Interesa recordar la Recomendacion de la Comision, de 12 de
julio de 2004, relativa a la transposicion al Derecho nacional
de las Directivas que afectan al mercado interior (texto perti-
nente a efectos del Espacio Econdomico Europeo) en la que se
advierte que, debido a la falta de rigor en la transposicion de las
Directivas relativas al mercado interior por parte de los Estados
miembros, la Comision les recomienda que adopten mejores
practicas para una transposicion correcta y dentro de los plazos
establecidos. En la linea de la Recomendacion de la Comision,
conviene apuntar soluciones de técnica legislativa. Si la trans-
posicion requiere un acto de los Estados miembros, este acto
deberia ser un tramite con regulacion especifica que permitiera
una rapida reaccion y que lo distinguiera de los tramites legis-
lativos ordinarios.

Una opciodn, siguiendo el modelo de derecho comparado,
podria consistir en que al incorporacion al derecho nacional se
hiciera mediante acto o resolucion de un érgano especializado.
En esta linea, el profesor L. MARTIN-RETORTILLO (La inter-
conexion de los ordenamientos juridicos y el sistema de fuentes
del derecho, Civitas, 2004, pp. 186-187)ha propuesto crear una
especie de Gabinete de Vigilancia que avise al gobierno y Parla-
mento de al existencia de sentencias condenatorias -y entiendo
que del efecto directo de las normas y de contravenciones de
normas estatales de derecho comunitario en sus distintas varian-
tes- que bien podria descansar en el Ministerio de Justicia o en
el Consejo de Estado. Esta ultima propuesta es ciertamente su-
gerente y bastaria con una reforma de la Ley Organica del Con-
sejo de Estado, encajando con las funciones inherentes a este Or-
gano constitucional. También podri a pensarse en atribuirse esta
funcion a la Comision Mixta para la Union Europea, creada por
Ley 8/1994, de 19 de mayo, dado que el objetivo especifico de
esta Comision es participar en las propuestas legislativas de la
Comision Europea y en el seguimiento del derecho comunitario
por autoridades nacionales. También podria optarse por adoptar
medidas en el plano de politica legislativa (como tienen en otros
Estados: Por ejemplo, en Italia mediante Ley anual de transpo-
sicion de normas comunitarias o en Reino Unido mediante deci-
sion del Gobierno dando cuenta al Parlamento), que obligarian,
eso si, a una reforma constitucional. Otra opcion (propuesta de
G. ISAAC, Manual de Derecho Comunitario General, Ariel,
Barcelona, pp. 236-237), seria prever un procedimiento espe-
cifico de trasposicion de las Directivas que fueran similar a la
técnica de la delegacion legislativa recepticia contenida en los
articulos 82 a 86 de nuestra Carta Magna, de tal manera que una
Directiva se considerase como una ley de bases con un plazo
para aprobar el correspondiente Real Decreto legislativo idén-
tico al plazo de transposicion de la Directiva, estableciendo la
plena eficacia de esa “Ley de Bases Comunitaria” -coincidente
con la Directiva- caso de vencerse el plazo de mandato. Desde
esta perspectiva se cumpliria siempre en plazo con el derecho
comunitario, sin necesidad de aplicar la doctrina del efecto di-
recto.

15 Labor que corresponde al juez nacional como juez co-
munitario (por supuesto, a los 6rganos de recursos contractua-
les, en Espafia), tal y como se pone de manifiesto en la STJUE
de 2 de junio de 2005, Koppensteiner GMBH, al afirmar que
cuando una norma comunitaria establece previsiones que “son
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Interesa en este momento advertir el efecto juridi-
co inmediato de las Directivas de 2014 -ya vigentes—
sin necesidad de esperar al cumplimiento del plazo
de transposicion (y el eventual efecto directo)'®. Asi
deriva de la doctrina fijada por la STJUE 4 de julio
de 2006, Adeneler y otros (Asunto C-212/04), que
recuerda que si bien resulta incuestionable que la
obligacion general de interpretacion conforme (in-
terpretacion del Derecho interno de conformidad con
la directiva) nace unicamente a partir de la expira-
cion del plazo de transposicion de ésta, una Directiva
produce efectos juridicos frente al Estado miembro
destinatario a partir de su publicacion (no en vano las

incondicionales y suficientemente precisas para conferir un de-
recho a favor de un particular que éste puede invocar, en su
caso, frente a una entidad adjudicadora como BIG. En estas
circunstancias, el 6rgano jurisdiccional competente debe de-
jar sin aplicar las normas nacionales que le impiden cumplir la
obligacion que se desprende de los articulos 1, apartado 1,y 2,
apartado 1, letra b), de la Directiva 89/665.” (negrita nuestra).
Esto nos obliga a interpretar la legislacion nacional de forma
compatible a los principios e intereses publicos de las Directi-
vas. En todo caso, conviene recordar que cuando se produzca la
transposicion al ordenamiento espaiiol de la citada normativa
comunitaria no podremos por ese hecho “olvidarnos de ella en
el dia a dia”, ya que desde una perspectiva estrictamente formal,
la norma nacional y sus modificaciones exigen un detallado
examen de sus condiciones o requisitos técnico-formales a fin
de determinar su validez, pues en la medida en que se vaciara
de contenido preceptos de las Directivas comunitarias seria de
aplicacion la jurisprudencia contenida en el Auto del TJUE de
22 de abril de 1994, en la que se afirma que el incumplimiento
del contenido de una Directiva aplicable a un contrato publico
constituye un perjuicio grave para la legalidad comunitaria, de
tal manera que en el mismo se reconoce a la Comision, en su
condicion de guardiana de los Tratados, la posibilidad de incoar
un procedimiento sobre medidas provisionales paralelamente a
un recurso por incumplimiento vinculado a un procedimiento
impugnado de adjudicacion de un contrato publico.

16 En extenso, sobre este valor interpretativo de las Di-
rectivas me remito a mi trabajo “El valor interpretativo de las
directivas comunitarias sobre contratacion publica y del dere-
cho “pretoriano”. Las opciones de transposicion en Espafia en la
propuesta de reforma”, en libro Observatorio de los Contratos
Publicos 2014, ob. cit., pp. 23- 31. Como indica L. MARTIN-
RETORTILLO (La interconexion de los ordenamientos juridi-
cos y el sistema de fuentes del derecho, Discurso leido el dia
XXV de octubre de 2004, en su recepcion en la Real Academia
de Jurisprudencia y Legislacion, p. 100), el derecho comunita-
rio penetra en los ordenamientos nacionales y desgarra y desca-
lifica cualquier opcidn interna que sea incompatible a través de
la técnica de la inaplicabilidad. En torno a la obligacion de in-
terpretacion TRLCSP conforme al Derecho comunitario, resul-
ta de especial interés el estudio de J. A. MORENO MOLINA,
“La insuficiente incorporacion del Derecho comunitario de la
contratacion publica en la Ley de contratos del sector publico ”,
Monografias de la Revista Aragonesa de Administracion Publi-
ca, nim. X, 2008, ob. Cit., pp. 49 — 87, recordando la impor-
tancia del principio de interpretacion conforme a las exigencias
del derecho comunitario —con fundamento en las Sentencias del
TJUE de 5 de octubre de 1994, Van Munster, C -165/91 aparta-
do 34 y de 26 de septiembre de 2000, Engelbrecht, C-262/97,
apartado 39-, al tiempo que enfatiza el papel que éstas desem-
pefian al tiempo de aplicar los multiples conceptos juridicos in-
determinados existentes en el TRLCSP.
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Directivas despliegan su eficacia desde que entran en
vigor). Y ello porque solo asi (como bien advirtiera
el profesor GARCIA DE ENTERRIA) puede pre-
servarse el efecto util de la normativa comunitaria.
Maxime cuando las propias Directivas estan impo-
niendo una determinada interpretacion de las normas
nacionales, una interpretacion secundum directivam.
Esto explica, ademas, la obligacion de los 6rganos
jurisdiccionales nacionales de realizar una interpre-
tacion del Derecho nacional lo mas conforme posible
al Derecho comunitario (existe reiterada jurispru-
dencia: en particular, las sentencias de 10 de abril de
1984, Von Colson y Kamann, apartado 26; de 5 de
octubre de 2004, Pfeiffer y otros, apartados 113 a 119
y la jurisprudencia alli citada, y de 4 de julio de 2006,
Adeneler, apartados 108, 109y 111).

Desde esta perspectiva, las previsiones de las Di-
rectivas de contratacion publica, durante en plazo de
transposicion y hasta que esta fuera efectiva, deben
desplegar, cuando menos, un efecto interpretativo
que preserve el efecto util de la nueva regulacion (ca-
racterizada, no se olvide, por el principio de primacia
del Derecho de la Union Europea) lo que obliga a
que se reinterpreten las normas nacionales todavia no
modificadas o adaptadas en el sentido de “rechazar”
las que suponen ir en contra de lo que ahora se re-
gula. Se trataria, en definitiva, de un deber juridico
de abstencion, a realizar interpretaciones que puedan
comprometer gravemente el éxito de las Directivas
ya en vigor. Este principio de interpretacion confor-
me, en sentido negativo de abstencion, debe operar
como criterio exegético desde el mismo momento de
entrada en vigor de las Directivas en tanto normas
directamente aplicables. Es la consecuencia que se
deduce de la doctrina fijada en la STJUE la sentencia
de 18 de diciembre de 1997, as. 129/96 Inter Envi-
ronnment Wallonie, al advertir que durante el plazo
de transposicion “debe abstenerse de adoptar dis-
posiciones que puedan comprometer gravemente el
resultado prescrito por la Directiva”. Como ha in-
dicado M. BELLIDO BARRIONUEVO “desde que
la directiva comunitaria es publicada o notificada a
los Estados miembros produce efectos juridicos, en
primer lugar y tal y como indicaba el TJUE en la ju-
risprudencia Kolpinguis, las autoridades nacionales
deben interpretar su Derecho nacional a la luz de la
directiva comunitaria, en segundo lugar, los Estados
deben abstenerse de adoptar disposiciones que pue-
dan comprometer gravemente el resultado prescrito
por la directiva comunitaria”!’.

17 M. Bellido Barrionuevo, “La eficacia interpretativa de
la Directiva comunitaria durante el periodo de transposicion.
El efecto anticipacion de la Directiva en conexion con el efecto
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En todo caso, el principio de seguridad juridica
sera un limite, pues la interpretacion conforme no
puede conducir a una interpretacion contra legem,
pues en este caso ya no estamos ante una mera inter-
pretacion sino ante otro escenario diferente de des-
plazamiento, de forma indebida, de normas validas.
Tal opcion implicaria, en la practica, la anticipacion
del efecto directo derivado del deber de incumpli-
miento de transposicion y tal opcion no es admisible
dentro del sistema de articulacion de ordenamientos
juridicos comunitario/nacional (sirva de ejemplo la
Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de
24 de octubre de 2013, Asunto Comision/Espana c-
151/12)".

Asi lo ha entendido también la Abogacia del Es-
tado en su Informe 3/2015, de 27 de enero de 2015,
en relacion sobre la posibilidad de que la Empresa
Nacional de Residuos Radioactivos Sa (ENRESA)
utilice a la Empresa para la Gestion de Residuos In-
dustriales SA (ENGRISA) como medio propio y ser-
vicio técnico, donde se defiende la aplicacion de las
previsiones del articulo 12 de la Directiva 2014/24.
Similar parecer ha sido también aplicado por la Jun-
ta Consultiva de Contratacion Administrativa de la
Generalitat de Catalufia en su Informe 19/2014, de
17 de diciembre, sobre Previsiones con incidencia
en materia de PYMES de la Directiva 2014/24/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de fe-
brero de 2014, sobre contratacion publica y por la
cual se deroga la Directiva 2004/18/CE. Analisis de
su aplicabilidad. Asi, en relacion a la posibilidad de
articular lotes (articulo 46 de la Directiva 24/2014),
se defiende que:

“la opcion de limitar el numero de lotes al cual
las empresas pueden presentar ofertas y el niime-
ro de lotes a los que pueden resultar adjudicata-
rias, son plenamente aplicables en la actualidad,
en tanto que no contravienen el régimen juridico
vigente en materia de contratacion publica, tan-
to comunitario como interno —mds teniendo en
cuenta que su aplicabilidad no se deja a eleccion

bloqueo”, Cuadernos de Derecho Publico. 1997-2007. Numero
24.

18 La Comision reprochaba a Espafia una inadecuada
transposicion de la directiva marco de aguas. En especial, la
problematica se centraba en que la Orden ARM/2656/2008 li-
mitaba expresamente su aplicacion a las cuencas hidrograficas
intercomunitarias, por lo que el argumento del gobierno espafiol
(obviamente, para evitar la condena) postulando una aplicacion
extensiva de la referida Orden a las cuencas hidrograficas intra-
comunitarias, supondria una aplicacion que excedia del tenor
de la citada norma (asi parece inferirse de la sentencia y, con
mucha mas claridad, de las conclusiones del abogado general

de los estados miembros, tal como se despren-
de de la diccion literal de la Directiva, al hacer
referencia a que ‘“los poderes adjudicadores po-
dran”, “precisaran”, “estaran facultados”.

De hecho, estas previsiones en relacion con los
lotes introducidas en la Directiva 2014/24/CE no
hacen mas que confirmar la viabilidad juridica
y la conformidad al derecho comunitario de las
posibilidades que, en relacion con la division
del objeto de los contratos en lotes, ya se dan
en la actualidad; de manera que las previsiones
sobre este aspecto de la Directiva no implican
nuevas posibilidades para los poderes adjudi-
cadores, sino unicamente su mencion explicita
para “animar a los poderes adjudicadores a, en
particular, dividir grandes contratos en lotes”
con la finalidad de aumentar la competencia y
facilitar la participacion de las PYME en la con-
tratacion publica (considerando 78 de la Direc-
tiva 2014/24/CE)".

Por supuesto, se deberd aplicar ya la Directiva si
son previsiones que desarrollan o refuerzan las pre-
visiones de las anteriores Directivas o si son plas-
macién de doctrina del TJUE. Asi, en este Informe
se concluye que se pueden aplicar las previsiones de
compra conjunta y que se consideran como buenas
practicas ya aplicables actualmente, la aplicacion de
las previsiones de la Directiva 2014/24/CE relativas
a la reduccion de cargas administrativas de los ope-
radoras economicos mediante, tanto los certificados
de inscripcion en el registro de empresas licitado-
ras, como la admision de declaraciones responsables
para participar en los procedimientos de contratacion
publica; la no exigencia de un volumen de negocios
minimo anual superior al doble del valor estimado
del contrato, excepto en casos debidamente justifi-
cados; y efectuar consultas del mercado con vistas a
preparar la contrataciéon e informar a los operadores
econdmicos sobre sus planes y sus requisitos de con-
tratacion

En definitiva, existe ya fuerza juridica de las
nuevas Directivas de contratacion publica de la que
deriva que, antes del plazo de transposicion de las
Directivas sea posible la interpretacion conforme a
las mismas del marco nacional vigente (como ya ha
realizado en el Acuerdo 37/2014, de 30 de junio de
2014, del Tribunal Administrativo de Contratos Pu-
blicos de Aragon, o en la Resolucion nim. 143/2014

19 Criterio igualmente aplicado —con la cita de la jurispru-
dencia europea expuesta- por la Junta Consultiva de Contrata-
cion Administrativa de Aragén en su Informe 7/2015.
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del Tribunal administrativo de Contratacion
Publica de la Comunidad de Madrid, de 10 de
septiembre de 2014 al utilizar el concepto de riesgo
operacional para delimitar cuando existe una con-
cesion de servicios, y que se regula en la Directiva
23/2014, de concesiones), siempre con el objetivo
de no realizar una interpretacion que puedan frustrar
la finalidad (obviamente futura) de las Directiva y
que no se comporte como una interpretacion contra
legem?. Solo asi se garantiza un efecto util del De-
recho de la Unidn europea que es, por supuesto, de
obligado conocimiento por cualquier operador juri-
dico (el reciente Acuerdo del TACPA 60/2015, de 15
de mayo, con la cita de la doctrina Adeneler, recuerda
la vigencia de las nuevas Directivas y sus consecuen-
cias practicas).

Junto a este valor interpretativo de las Directivas
comunitarias, no puede desconocerse la existencia
de un derecho pretoriano que vertebra el siste-
ma?!, En un una materia tan sensible y a la vez tan
cambiante, existe una importante “fuente de dere-
cho”, ya que la jurisprudencia del TJUE de la Union
Europea ha conformado un soélido y coherente dere-
cho pretoriano, que sirve de fuente interpretativa y
que limita aquellas opciones que puedan contravenir
las reglas de la Union Europea®. De hecho, son, en
la practica, una especie de codificacion, que dota de
coherencia y seguridad juridica al sistema. Asi, los
conceptos ‘“comunitarios” deben ser interpretados

20 El Informe 7/2014, de 13 de mayo, de la Junta Consul-
tiva de Contratacion Administrativa de Aragon ya utiliza esta
practica interpretativa al determinar el valor estimado del con-
trato: “... el valor estimado es el importe total «a pagar» (el
TRLSCP habla de «pagadero» y el articulo 5.1 de la Directiva
2014/24/UE, de 26 de febrero, se refiere al importe total a pa-
gar), y no el importe «a percibir» el poder adjudicador por el
uso de sus instalaciones. En segundo lugar, porque el contra-
tista percibe un precio cierto, expresado en euros, como contra-
prestacion de su servicio, con independencia de quien lo abone.
El hecho de que el valor estimado lo determine el 6rgano de
contratacion no implica que sea éste quien deba abonarlo en
todo caso. Aqui mas bien resulta de aplicacion la prevision del
articulo 8 de la Directiva 23/2014, de concesiones: «el volu-
men de negocios total de la empresa concesionaria generados
durante la duracion del contrato, excluido el IVA, estimado por
el poder adjudicador o la entidad adjudicadora, en contrapartida
de las obras y servicios objeto de la concesion, asi como de los
suministros relacionados con las obras y los servicios.

21 Me remito en extenso a mi trabajo “La “codificacion”
de la contratacion publica mediante el derecho pretoriano deri-
vado de la jurisprudencia del TJUE”, proxima publicacion en
REDA 2015.

22 En relacion con el impacto de la jurisprudencia en el
proceso de creacion de las reglas sobre contratacion publica,
vid. COZZIO M., «La funcion de la jurisprudencia en el proce-
so de europeizacion de las reglas de contratacion publica», en
Gimeno Feliu (Dir.), Observatorio de Contratos Publicos 2012,
Civitas, 2013.
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de conformidad con la doctrina fijada por el TIJUE%.
Doctrina que debe ser conocida y respetada por los
distintos intérpretes o aplicadores de las reglas de la
contratacion publica, lo que limita interpretaciones o
practicas nacionales que pretendan una vision “local”
de las normas de contratos publicos*. Existe, en con-
secuencia, una “armonizacion” a escala de doctrina
TJUE que impide que se laminen los principios de la
contratacion publica y que exige una interpretacion
funcional (y no formal) %. Esto explica porque los
o6rganos de control nacionales, en tanto “juez comu-
nitario”, aplican esta doctrina®.

II. LA DELIMITACION DEL TIPO DE
CONTRATO DE GESTION DE SERVICIOS
PUBLICOS. SU INCIDENCIA PRACTICA EN
EL AMBITO SANITARIO

En el ambito de los servicios sanitarios resulta
imprescindible la correcta delimitacion de los tipos
contractuales y, en concreto, el alcance y signifi-
cado del contrato de gestion de servicios publicos,
interiorizado como sefia de identidad en la gestion
de las politicas publicas sanitarias. Y ello porque —
erroneamente- se ha vinculado la prestacion sanitaria
directa a los ciudadanos con la idea de un “servicio

23 Vid. CHINCHILLA MARIN, C.: “La jurisprudencia
del TJUE sobre contratos publicos (I). Ambito subjetivo y ob-
jetivo de aplicacion de las Directivas”, en la obra colectiva E/
Derecho de los contratos publicos en la Union Europea y sus
Estados miembros, Lex Nova, Valladolid, 2011, pp. 33-79; y
M. SANCHEZ MORON, “La jurisprudencia del TJUE sobre
contratos publicos (II). Adjudicacion de los contratos y recursos
en materia de contratacion”, en la obra colectiva El Derecho
de los contratos publicos en la Union Europea y sus Estados
miembros, Lex Nova, Valladolid, 2011, pp. 81-102.

24 Para conocer como se ha realizado la transposicion de
la normativa de contratacion publica en los distintos Estados
miembros es de especial interés la excelente monografia an-
teriormente citada, dirigida por M. SANCHEZ MORON: E/
Derecho de los contratos publicos en la Union Europea y sus
Estados miembros, Lex Nova, Valladolid, 2011

25 Como explica muy bien C. CHINCHILLA MARIN
(“La jurisprudencia del TJUE sobre contratos publicos...”, ob.
cit., pp. 38-39), la interpretacion del derecho comunitario de los
contratos publicos debe respetar tres reglas: a) se debe realizar
desde la logica del derecho comunitario y no desde los derechos
nacionales, b) la interpretacion debe tener un alcance funcio-
nal/finalista y c) debe practicarse una interpretacion amplia del
derecho comunitario cuando se pretende determinar, en clave
positiva, el ambito de aplicacion de esta normativa y, por el con-
trario, estricta, si se trata de “excluir” su aplicacion.

26 Esta jurisprudencia es parametro interpretativo de los
derechos nacionales, pero su influencia se extiende también al
cuerpo normativo. Lo destaca bien M. SANCHEZ MORON,
“La jurisprudencia del TJUE sobre contratos publicos (II)...”,
ob.cit., p.82.



Servicios de salud y reservas de participacion juna nueva oportunidad para la mejora del SNS?

publico esencial”. Asi, la Recomendacion 1/2011,
de 6 de abril de la Junta Consultiva de Contratacion
Administrativa de Aragoén, advertia que resulta insu-
ficiente el criterio de diferenciacion basado en que la
distincion entre los contratos de servicios y gestion
de servicios publicos basado en el destinatario de la
prestacion, de modo que ahora los factores distinti-
vos pueden ser mejor el régimen de la prestacion del
servicio y de explotacion del mismo. Argumentando
(con fundamento en la Sentencias del TJUE Wasser
y Privater), que se esta en presencia de un contrato de
servicios —y nunca de un contrato de gestion de servi-
cios publicos- cuando el contratista no asuma riesgos
en la explotacion.

Se constata, en suma, por influencia del derecho
comunitario, el caracter enormemente amplio del
contrato de servicios, que abarca ahora prestaciones

27 Especialmente relevante a estos efectos es el Informe
26/09, de 1 de febrero de 2010, de la Junta Consultiva de Con-
tratacion Administrativa del Estado, que ha declarado que los
contratos de gestion de servicios sociales evidentemente de-
ben incluirse dentro de la figura genérica que nuestra Ley de
Contratos del Sector Publico denomina contrato de servicios.
En efecto, de conformidad con el articulo 10 del TRLCSP,
“son contratos de servicios aquéllos cuyo objeto son presta-
ciones de hacer consistentes en el desarrollo de una actividad
o dirigidas a la obtencion de un resultado distinto de una obra
o un suministro. A efectos de aplicacion de esta Ley, los con-
tratos de servicios se dividen en las categorias enumeradas en
el Anexo II”. De lo cual debemos deducir que si la gestion de
servicios sociales se encuentra incluida en alguna de las cate-
gorias que contiene el Anexo II de la Ley, debera calificarsele
como un contrato de servicios (el mencionado Anexo en su
categoria 25 se refiere expresamente a los “Servicios Sociales
y de Salud”, lo que inevitablemente nos lleva a caracterizar
este contrato como de servicios).

Igualmente, en su Informe 23/2010, de 23 de ju-
lio, afirmando —citando como fundamento el derecho co-
munitario- que: «De las circunstancias anteriores debe
considerarse que la asuncion del riesgo de explotacion por
el concesionario resulta indispensable para atribuir a la
relacion juridica que examinemos la condicion de concesion
de servicios. Las restantes condiciones, el hecho de que la
prestacion vaya destinada de forma directa a su utilizacion
por los particulares y que la organizacion del servicio se
encomiende en mayor o menor grado al concesionario
son consecuencias, bien del mismo concepto de servicio
publico que tiene el objeto de la concesion, bien de la propia
exigencia de asuncion del riesgo derivado de la explotacion
del servicio.

De lo anterior se desprende que cuando un negocio juri-
dico, aunque reuna algunas caracteristicas de la concesion,
como es el caso de que se encomiende la organizacion del
servicio al contratista, pero no contemple la asuncion del
riesgo de explotacion tantas veces mencionado, no podra
considerarse a los efectos de la legislacion de contratos del
sector publico como una concesion de servicios.

En tales casos, la configuracion que deba atribuirse podra
ser la propia de un contrato de servicios cuando el objeto del
mismo sean “prestaciones de hacer consistentes en el desarro-
llo de una actividad o dirigidas a la obtencion de un resultado
distinto de una obra o un suministroy (art. 10 TRLCSP), de las
incluidas en alguno de los epigrafes que contiene el Anexo 11
de la misma”.

que antes constituian gestion de servicios publicos,
y numerosos contratos calificados tradicionalmente
como contratos administrativos especiales, por no te-
ner cabida el objeto de prestacion en las prestaciones
propias del contrato de servicios.

En definitiva, que el contrato de gestion de ser-
vicios publico exige ya una delimitacién desde la
optica del derecho comunitario ya que sin transferen-
cia de riesgos estaremos siempre en presencia de un
contrato de servicios. Y asi se expresa ahora de forma
clara la Directiva 2014/23, de concesiones, al referir-
se a la «concesion de servicios» como “un contrato a
titulo oneroso celebrado por escrito entre uno o mas
operadores economicos y uno o mas poderes o enti-
dades adjudicadores, cuyo objeto es la prestacion de
servicios diferentes de los recogidos en los puntos 2
v 4, y la contrapartida de dichos servicios es, bien el
derecho a explotar los servicios objeto del contrato
unicamente, o este mismo derecho en conjuncion con
un pago’*®,

Es preciso comprobar, por tanto, si el modo de
remuneracion acordado consiste en el derecho del
prestador a explotar un servicio e implica que éste
asume el riesgo de explotacion del servicio en cues-
tion. Si bien este riesgo puede ser ciertamente muy
limitado desde el primer momento, la calificacion
de concesion de servicios requiere no obstante que
la entidad adjudicadora transfiera al concesionario
la totalidad o, al menos, una parte significativa del
riesgo que corre. Obviamente, el riesgo de explota-
cién econémica del servicio debe entenderse como
el riesgo de exposicion a las incertidumbres del mer-
cado que puede traducirse en el riesgo de enfrentarse
a la competencia de otros operadores, el riesgo de
un desajuste entre la oferta y la demanda de los ser-
vicios, el riesgo de insolvencia de los deudores de
los precios por los servicios prestados, el riesgo de
que los ingresos no cubran integramente los gastos
de explotacion o incluso el riesgo de responsabilidad
por un perjuicio causado por una irregularidad en la
prestacion del servicio. Asi, riesgos como los vincu-
lados a una mala gestion o a errores de apreciacion
del operador economico no son determinantes a efec-
tos de calificar un contrato como contrato publico o
como concesion de servicios, puesto que tales ries-
gos, en efecto, son inherentes a cualquier contrato, ya

28 Por todos, los trabajos de F. HERNANDEZ GONZA-
LES, “La nueva Directiva de concesiones. Un largo viaje con
final esperado”, el libro col. Las Nuevas Directivas de Contra-
tacion Publica, Aranzadi, Cizur Menor, 2015, pp. 169-240; y J.
PERDIGO SOLA, “Aproximacion a la Directiva 2014/23 UE,
de concesiones”, en libro col. Observatorio de los Contratos
Publicos 2014, ob. cit., pp. 89-122.
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se trate de un contrato publico de servicios o de una
concesion de servicios.

En la practica esto comporta no so6lo una reduc-
cion del ambito tradicional de nuestro concepto de
servicio publico sino también que, en su caso, la uni-
ca forma de gestion indirecta sea la concesion y no
la gestion interesada, ni el concierto ni la sociedad de
economia mixta al no cumplir los requisitos exigidos
por la jurisprudencia del TICE®. Lo que no supone
negar ni la accioén concertada ni la decision organiza-
tiva de crear empresas mixtas sino solamente aclarar
que estas técnicas no permiten eludir las reglas de
contratacion publica derivada de las Directivas. Y asi
se ha interpretado en el ambito de la salud. Sirvan
como ejemplo los Acuerdos 52/2013, del Tribunal
Administrativo de Contratos Publicos de Aragon, de
11 de septiembre, que califica como contrato de ser-
vicios la prestacion de hemodialisis —calificado en
el pliego como gestion de servicios publicos—, por
no existir riesgo; o el Acuerdo 37/2014, que confirma
la tesis de que la calificacion de un contrato como de
servicios publicos exige que exista necesariamente
transferencia de riesgo operacional, pues de lo con-
trario, es un contrato de servicios®®. Y que advierte
- en relacion a un contrato de “Gestion de servicios
publicos de un centro de dia de salud mental para
personas con enfermedad mental”- que “En primer

29 Debe recordarse que la STJIUE de 27 de octubre de 2005,
INSALUD, C-158/03, en su apartado 32 declara que el concier-
to no es una modalidad de gestion de servicio ptiblico encajable
en el concepto concesional y que, en puridad, es un contrato de
servicios cubierto por las Directivas:” En segundo lugar, pro-
cede sefialar que, a diferencia de lo que sostiene el Gobierno
espaiol, el presente asunto tiene por objeto contratos publicos
de servicios y no contratos de gestién de servicios calificados
de concesiones. En efecto, como se ha puesto de manifiesto en
la vista, la Administracion espafiola sigue siendo responsable
de cualquier perjuicio causado por una eventual irregularidad
en la prestacion del servicio. Esta circunstancia, que implica
la inexistencia de transmision de los riesgos relacionados con
la prestacion del servicio de que se trata, y el hecho de que sea
la Administracion sanitaria espafiola quien retribuye el servicio
respaldan la citada conclusion.”

30 Idéntico criterio ha sido adoptado por el Tribunal de
Contratacion Publica de la Comunidad de Madrid en Resolucion
48/2014, de 19 de marzo, por el que se considera contrato de
servicios la prestacion del Hospital de dia psiquiatrico de nifios
y adolescentes, negando la existencia de riesgo operacional en
un contrato de estas caracteristicas. En definitiva, sin riesgo no
hay contrato de gestion de servicios publicos. Criterio adoptado
sin fisura por todos los o6rganos de recursos contractuales. En-
tre las mas recientes, Resolucion nim. 431/2015 del Tribunal
Administrativo Central de Recursos Contractuales, de 8
de mayo de 2015: “el elemento decisivo para calificar un
contrato como de gestion de servicios publicos es que el ad-
judicatario asuma el riesgo de la explotacion, de forma que su
mayor o menor retribucion dependera del mayor o menor uso
que hagan del servicio los destinatarios. Por el contrario, en el
contrato de servicios la retribucion del empresario se fija en el
contrato y no depende de la utilizacion del servicio”.
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lugar, porque un servicio sanitario como el analiza-
do, dificilmente encaja con modalidades de tipo con-
cesional y transferencia de riesgos, en tanto puede
desvirtuarse una prestacion esencial y obligatoria
contenida en la cartera de servicios del Departamen-
to de Sanidad, Bienestar Social y Familia, mdxime
cuando ni siquiera hay inversiones iniciales que jus-
tifiquen el modelo para una adecuada financiacion.
Ademas, y en el caso concreto, no existe transferen-
cia de riesgos, pues ésta exige capacidad de adop-
tar decisiones de caracter empresarial para captar
usuarios, y tal opcion viene negada por los propios
pliegos, ya que es la Administracion sanitaria la que
decide cuando se envia a un paciente al centro. Asi-
mismo, como se reconoce en el informe al recurso, en
el supuesto de no alcanzarse un minimo de pacien-
tes (en una escala del 25 por ciento) se garantiza el
reequilibrio financiero del contrato, lo que, por si,
implica la laminacion del pretendido riesgo opera-
cional. No hay, en consecuencia, transferencia del
riesgo operacional al contratista, sino pago de una
cantidad fija mensual por la prestacion de unos ser-
vicios a unos usuarios que el propio Departamento
determina”.

En definitiva, la logica del interés publico que
existe en un contrato sanitario de prestacion directa
a ciudadanos (que forma parte de la cartera basica de
servicios) dificilmente encajara en la arquitectura de
un modelo de contrato de gestion de servicios publi-
cos. Lo que no limita en modo alguno las posibili-
dades de gestion ni pone en riesgo el control de este
tipo de contratos®!.

El Anteproyecto de nueva Ley de Contratos del
Sector Publico ha optado por esta solucion. Se in-
corpora definicién contrato servicios conforme al
Derecho de la Union Europea. Asi, se incluye con-
trato concesion de servicios que se caracteriza por al
existencia de riesgo (ya no hay contrato de gestion
de servicios publicos: se eliminan las figuras del con-
cierto y de la gestion interesada). Se adopta el crite-
rio del riesgo operacional como elemento para deli-
mitar concesion de contrato®. Y el plazo concesiones

31 Como bien se explica en el muy interesante Informe
2/2014, de 22 de enero, de la Junta Consultiva de Contratacion
Administrativa de la Comunidad Autéonoma de Aragon, sobre
Calificacion de los contratos asistenciales sanitarios y sociales.
El riesgo asumido por el contratista como elemento clave para
la calificacion de un contrato como gestion de servicio publico.
Posibilidad de incorporar clausulas propias del régimen juridi-
co del contrato de gestion de servicio publico a los pliegos que
han de regir la ejecucion de un contrato de servicios.

32 Existen problemas derivados de SEC 2010: ahora es
transferencia de riesgo de demanda, o riesgo de oferta, o de
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queda vinculado al plazo necesario retorno inver-
siones. Por ello, desaparecen el contrato de gestion
de servicios publicos y sus modalidades (salvo la
concesion, obviamente), y se extiende el ambito del
contrato de servicios (con un plazo general de cinco
afios, pero ampliable en funcion de las necesidades
objetivas de la prestacion).Y se prevé una regulacion
mas detallada de los servicios con atencion directa a
ciudadanos, como los sanitarios (articulo 310).

III. REFLEXIONES SOBRE LAS
POSIBILIDADES DE “ESPECIALIDADES”
EN LA CONTRATACION DEL AMBITO
SANITARIO/SOCIAL. LAS PREVISIONES
DE LA DIRECTIVA SOBRE RESERVA DE
CONTRATOS

Interesa desarrollar la cuestion, de indudable in-
terés practico, de si es posible, y con que reglas, una
contratacion publica fijada en la idea de “estrategia
social”, y, méas en concreto, que posibilidades de
“adaptacion” se podrian incorporar a la contratacion
en ambitos con la sanidad o servicios sociales, cuan-
do se prestan servicios directos a ciudadanos.

En el Anteproyecto de Ley de Contratos del
Sector Publico se regulan los Contratos reservados
(mediante Disposicion Adicional), donde se senala
que se fijara un porcentaje minimo de reserva del
derecho a participar en los procedimientos de adju-
dicacion de contratos o de determinados lotes de los
mismos a Centros Especiales de Empleo y a empre-
sas de insercion reguladas en la Ley 44/2007, de 13
de diciembre, para la regulacion del régimen de las
empresas de insercion, que cumplan con los requi-
sitos establecidos en dicha normativa para tener esta
consideracion, o un porcentaje minimo de reserva de
la ejecucion de estos contratos en el marco de pro-
gramas de empleo protegido, a condicion de que al
menos el 30 por 100 de los empleados de los Centros
Especiales de Empleo, de las empresas de insercion
o de los programas sean trabajadores discapacitados
en situacion de exclusion social.

Se prevé que exista un régimen especial servi-
cios dirigidos a ciudadanos: educativos, sociales,

ambo (son, pues, distinto a criterios de SEC 95). Sobre la inci-
dencia del nuevo sistema de computo de déficit en SEC 2010
puede consultarse el trabajo de A. B. MACHO PEREZ y E.
MARCO PENAS, “El impacto de las colaboraciones publico-
privadas en los niveles de déficit y deuda publica: analisis delos
criterios de EUROSTAT”, RAP num. 194, 2014, 437-474.

sanitarios, ya desvinculado de la idea de contrato de
gestion de servicios publico®.

Sin embargo, no existe una regulacion concreta,
pues es una materia cuya competencia descansa en
las Comunidades Auténomas, al haber asumido la
gestion de estos servicios. Resulta posible, por tanto,
una regulacion especifica sobre los contratos a ciuda-
danos en estas materias*. La contratacion publica es
una materia especialmente sensible desde la perspec-
tiva economica y, por ello, debe garantizarse la maxi-
ma eficiencia en toda licitacion publica (como pre-
viene articulo 1 TRLCSP). Para ello debe preservarse
la existencia de efectiva transparencia que permita la
igualdad de trato, de cara a fomentar la maxima con-
currencia (preservando en todo caso la rela calidal/[]
de la seguridad socialfiacipor la cial, como sucede
con pacientes psiquiatrocos) tiene unasstema de la
seguridad sociacion calidad/precio). Sin embargo, la
perspectiva de eficiencia debe ser siempre contextua-
lizada en el concreto ambito de la prestacion que se
demanda, pues las diferentes caracteristicas del ob-
jeto pueden obligar a una solucion juridica distinta.
El paradigma de esta necesaria contextualizacion y
adaptacion de las reglas de la contratacion publica
son los servicios sociales, educativos o sanitarios, en
tanto se prestan servicios «dirigidos a ciudadanos» y
vinculados a prestaciones basicas que forman parte
del «nucleo» del Estado social. Y aqui la eficiencia
no puede ser interpretada desde modelos exclusiva-
mente economicistas, sino que debe velarse por el
adecuado estandar de calidad en la prestacion del
servicio. Opcidn validada, sobre la base del principio
de solidaridad, por la STIJUE de 17 de junio 1997
(asunto C-70/95), que admite excepciones al princi-
pio de libre competencia en el caso de contratos en el
marco del sistema de la seguridad social en favor de
entidades sin animo de lucro (apartado 32).

33 Resulta de especial interés el Informe 2/2014, de 22 de
enero, de la Junta Consultiva de Contratacion Administrativa de
la Comunidad Auténoma de Aragén sobre “Calificacion de los
contratos asistenciales sanitarios y sociales. El riesgo asumido
por el contratista como elemento clave para la calificacion de
un contrato como gestion de servicio publico. Posibilidad de
incorporar clausulas propias del régimen juridico del contrato
de gestion de servicio publico a los pliegos que han de regir la
ejecucion de un contrato de servicios.

34 Sirva de ejemplo la opcion adoptada por la Ley 3/2011,
de 24 de febrero, de medidas en materia de Contratos del Sector
Publico de Aragdn, regula en su articulo 7 las reservas sociales
de contratos a favor de Centros Especiales de Empleo. Sobre la
conveniencia y posibilidades de la figura de reserva de contratos
resulta de interés el Informe de la Junta Consultiva de Contrata-
cion Administrativa de Aragon 16/2010, de 1 de diciembre rela-
tivo a Consideraciones sobre la reserva de contratos en favor de
Centros Especiales de Empleo y otros aspectos vinculados con
la contratacion de personas discapacitadas.
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Interesa destacar el componente «social» como
objeto de cualquier prestacion de caracter social/sa-
nitario, como lo es la del objeto del recurso. No pue-
de desconocerse el hecho de que la Comision Euro-
pea ha venido recordando que son valores esenciales
de la Comunidad la proteccion de la salud humana, la
igualdad entre hombres y mujeres, y la cohesion so-
cial y territorial (Comunicacion de la Comision Apli-
cacion del programa comunitario de Lisboa. Servi-
cios sociales de interés general en la Union Euro-
pea, de 26 de abril de 2006, COM (2006) 177 final).
Esta especificidad procede del caracter vital de las
necesidades que han de satisfacer, garantizandose de
este modo la aplicacion de derechos fundamentales,
como la dignidad y la integridad de la persona. Por
ello, los servicios sociales (o sanitario/social, como
sucede con los pacientes psiquiatricos) posibilitan
una serie de medidas que pueden ser tenidas en cuen-
ta en su licitacion:

a) funcionamiento sobre la base del principio de
solidaridad, que requiere, en particular, la no se-
leccion de los riesgos o la falta de equivalencia
a titulo individual entre cotizaciones y presta-
ciones;

b) caracter polivalente y personalizado, que in-
tegre las respuestas a las distintas necesidades
para garantizar los derechos humanos funda-
mentales y proteger a las personas mas vulne-
rables;

c¢) ausencia de animo de lucro, especialmente
para abordar las situaciones mas dificiles y que
se explican, a menudo, por motivos histdricos;

e) participacion de voluntarios y benévolos, ex-
presion de una capacidad ciudadana;

f) integracion marcada en una tradicion cultu-
ral (local); en particular, esto se advierte en la
proximidad entre el proveedor del servicio y el
beneficiario, lo que permite tener en cuenta las
necesidades especificas de este ultimo;

g) relacion asimétrica entre prestadores y bene-
ficiarios que no se puede asimilar a una relacion
«normal» de tipo proveedor-consumidor y que
requiere la aplicacion de la formula del pago por
terceros.

La Directiva 24/2014 habilita un tratamiento dife-

renciado de estas actividades, alejada de una perspec-
tiva econdmica o de mercado. Asi, el considerando 6

74

de la Directiva advierte que «conviene aclarar que
los servicios no economicos de interés general de-
ben quedar excluidos del ambito de aplicacion de la
presente Directivay. También, el considerando 114
afirma que:

«Determinadas categorias de servicios, en
concreto los servicios que se conocen como
servicios a las personas, como ciertos servicios
sociales, sanitarios y educativos, siguen teniendo,
por su propia naturaleza, una dimension
transfronteriza limitada. Dichos servicios se
prestan en un contexto particular que varia mu-
cho de un Estado miembro a otro, debido a las
diferentes tradiciones culturales (...)

Los contratos de servicios a las personas, cuyo
valor esté situado por encima de ese umbral de-
ben estar sujetos a normas de transparencia en
toda la Union. Teniendo en cuenta la importan-
cia del contexto cultural y el caracter delicado
de estos servicios, debe ofrecerse a los Estados
miembros un amplio margen de maniobra para
organizar la eleccion de los proveedores de los
servicios del modo que consideren mads oportu-
no. Las normas de la presente Directiva tienen
en cuenta este imperativo al imponer solo la
observancia de los principios fundamentales de
transparencia e igualdad de trato y al asegurar
que los poderes adjudicadores puedan aplicar,
para la eleccion de los proveedores de servicios,
criterios de calidad especificos, como los esta-
blecidos en el Marco Europeo Voluntario de Ca-
lidad para los Servicios Sociales publicado por
el Comité de Proteccion Social. Al determinar
los procedimientos que hayan de utilizarse para
la adjudicacion de contratos de servicios a las
personas, los Estados miembros deben tener en
cuenta el articulo 14 del TFUE y el Protocolo
n.°26. Al hacerlo, los Estados miembros también
deben perseguir los objetivos de simplificacion y
reduccion de la carga administrativa de poderes
adjudicadores y operadores econdomicos; es
preciso aclarar ello también puede suponer
basarse en disposiciones aplicables a los
contratos de servicios no sometidos al régimen
especifico.

Los Estados miembros y los poderes publicos
siguen teniendo libertad para prestar por st
mismos esos servicios u organizar los servicios
sociales de manera que no sea necesario cele-
brar contratos publicos, por ejemplo, median-
te la simple financiacion de estos servicios o la
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concesion de licencias o autorizaciones a todos
los operadores economicos que cumplan las con-
diciones previamente fijadas por el poder adju-
dicador, sin limites ni cuotas, siempre que dicho
sistema garantice una publicidad suficiente y se
ajuste a los principios de transparencia y no dis-
criminaciony.

Esto explica porqué el articulo 77 de la Directiva
24/2014 prevé incluso la posibilidad de reserva de
€sos contratos.

«l. Los Estados miembros podrdan disponer
que los poderes adjudicadores estén facultados
para reservar a determinadas organizaciones el
derecho de participacion en procedimientos de
adjudicacion de contratos publicos exclusiva-
mente en el caso de los servicios sociales, cultu-
rales y de salud que se contemplan en el articu-
lo 74 y que lleven los codigos CPV 751210000,
751220007, 751230004, 796220000, 796240004,
796250001, 801100008, 803000007, 804200004,
804300007, 805110009, 805200005, 805900006,
desde 850000009 hasta 853230009, 925000006,
926000007, 981330004 y 981331108

2. Las organizaciones a que se refiere el apar-
tado 1 deberan cumplir todas las condiciones si-
guientes:

a) que su objetivo sea la realizacion de
una mision de servicio publico vinculada a la
prestacion de los servicios contemplados en
el apartado 1;

b) que los beneficios se reinviertan con
el fin de alcanzar el objetivo de la organiza-
cion, en caso de que se distribuyan o redis-
tribuyan beneficios, la distribucion o redis-
tribucion debera basarse en consideraciones
de participacion;

c) que las estructuras de direccion o
propiedad de la organizacion que ejecute
el contrato se basen en la propiedad de los
empleados o en principios de participacion o
exijan la participacion activa de los emplea-
dos, los usuarios o las partes interesadas; y

d) que el poder adjudicador de que se
trate no haya adjudicado a la organizacion
un contrato para los servicios en cuestion
con arreglo al presente articulo en los tres
anos precedentes.

3. La duracion maxima del contrato no excede-
ra de tres anos.

4.  En la convocatoria de licitacion se hara re-
ferencia al presente articuloy.

Es decir, que resulta posible en contratos de pres-
taciones directas a ciudadanos en el &mbito sanitario
o social, adoptar medidas de licitacion mas «especi-
ficas», que atiendan a las especialidades expuestas.

Sobre esta cuestion interesa recordar la doctrina
fijada por la Sentencia del Tribunal de Justicia de la
Unioén Europea de 11 de diciembre de 2014 (asunto
C-113/13, as. CroceRossa Italiana y otros) que ha
declarado que «los articulos 49 UE y 56 FUE de-
ben interpretarse en el sentido de que no se oponen a
una normativa nacional que prevé que el suministro
de servicios de transporte sanitario de urgencia y de
extrema urgencia debe confiarse, con cardcter prio-
ritario y mediante adjudicacion directa, sin ningun
tipo de publicidad, a los organismos de voluntariado
con los que se haya celebrado un convenio, siempre
que el marco juridico y convencional en el que se de-
sarrolla la actividad de esos organismos contribuya
efectivamente a la finalidad social y a la consecucion
de los objetivos de solidaridad y de eficacia presu-
puestaria en los que descansa esa normativay.

La Sentencia Croce Rossa Italiana resuelve la
cuestion prejudicial suscitada por el Consejo de Esta-
do de Italia acerca, en primer lugar, de la compatibili-
dad con los articulos 49, 56, 105 y 106 TFUE de una
norma interna que prevé que el transporte sanitario
se adjudique de forma prioritaria a las organizaciones
de voluntariado, Croce Rossa italiana y otras institu-
ciones o entes publicos autorizados reembolsandoles
los gastos efectivamente soportados; y, en segundo
lugar, de la compatibilidad con la normativa euro-
pea de contratos publicos con una norma nacional
que permite la adjudicacion directa del servicio de
transporte sanitario, debiéndose considerar oneroso
un acuerdo marco que prevea el reembolso no solo de
gastos sino incluso de costes fijos y de caracter dura-
dero. El asunto surge cuando, conforme a lo previsto
en la normativa italiana y de la region de Liguria re-
guladora del servicio nacional de salud y del volun-
tariado, dicha region celebré un acuerdo marco con
varias entidades representativas de organizaciones
de voluntariado para la regulacion de las relaciones
entre las empresas sanitarias y hospitalarias, por un
lado, y las organizaciones de voluntariado y la Croce
Rossa italiana, por otro. Dicho acuerdo marco regio-
nal previd la posterior suscripcion de convenios de
transporte sanitario de urgencia y extrema urgencia,
que tuvo efectivamente lugar, con las organizacio-
nes de voluntariado representadas por las entidades
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firmantes. Disconformes con tal proceder, varias en-
tidades cooperativas interpusieron recurso que dio
lugar a las actuaciones judiciales que, tras la inicial
sentencia de instancia, llevaron al Consejo de Estado
a suscitar la cuestion prejudicial.

El Tribunal de Justicia admite la compatibilidad
del acuerdo marco regional y los convenios con las
normas europeas antes aludidas. Para ello, parte de
la obvia afirmacion de que tanto el acuerdo marco
como los convenios estan incluidos en el &mbito de
la Directiva 2004/18/CE, mas alla de la circunstancia
de que en ellos se prevean como Unicas transferen-
cias financieras a favor de las organizaciones de vo-
luntariado los reembolsos de costes en que hubiesen
incurrido. Debiendo considerarse, por tanto, contra-
tos de servicios, el Tribunal aclara, conforme a la Di-
rectiva, el régimen juridico aplicable que depende en
lo esencial de que sea superior el valor del servicio
de transporte o el de los servicios médicos. En el pri-
mer caso, siempre que se supere el umbral deberan
aplicarse todas las normas de procedimiento de la Di-
rectiva, mientras que cuando el valor de los servicios
médicos sea superior a los del servicio de transporte,
o cuando no se supere el umbral, se aplicaran tinica-
mente los articulos 23 y 35.4 de la Directiva siempre
que, circunscritas las actividades de que se trate a un
solo Estado pueda acreditarse un interés transfron-
terizo cierto que en el caso, a juicio del Tribunal de
Justicia, concurre.

Pues bien, sobre tales bases afirma el Tribunal de
Justicia que «la adjudicacion, sin ninguna transpa-
rencia, de un contrato a una empresa situada en el
Estado miembro de la entidad adjudicadora de ese
contrato es constitutiva de una diferencia de trato
en perjuicio de las empresas que pueden estar inte-
resadas en ese contrato, que estan situadas en otro
Estado miembro. Si no esta justificada por circuns-
tancias objetivas, dicha diferencia de trato que, al
excluir a todas las empresas establecidas en otro Es-
tado miembro, opera principalmente en perjuicio de
éstas, constituye una discriminacion indirecta por la
nacionalidad, prohibida con arreglo a los articulos
49 TFUE y 56 TFUE». El factor clave, por tanto, es
la existencia de esas «circunstancias objetivasy que
justifiquen la diferencia de trato entre empresas.

Considera el Tribunal de Justicia que concurren
en el caso tales «circunstancias objetivasy, estdn
reguladas legalmente en el ordenamiento interno y
efectivamente justifican la apuntada diferencia de
trato dado que, sélo tras prever que «la prestacion de
servicios de transporte sanitario es una actividad de
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interes general que se rige por los principios de uni-
versalidad, solidaridad, eficiencia economica y ade-
cuaciony, la normativa italiana establece que «serdn
prestados por las propias empresas sanitarias y otras
entidades suministradoras publicas o asimiladas em-
pleando sus propios medios y personaly y «cuando
no sea posible, [... por] otras entidades», en cuyo
caso, y aqui surge el régimen juridico que dio lugar al
conflicto, «los servicios de transporte sanitario que
se presten en representacion del Servicio Regional de
Salud deberan ser encomendados, con cardacter prio-
ritario, a organizaciones de voluntariado, la Cruz
Roja italiana u otra institucion u organismo publico
autorizado, para garantizar que dicho servicio de in-
terés general se presta en condiciones de equilibrio
economico en lo que atarie al presupuesto» (articulo
75 ter de la Ley Regional de Liguria 41/2006). Tal
preferencia y la adjudicacion directa, en las circuns-
tancias del caso analizado, son compatibles con el
ordenamiento europeo.

Esto significa que un contrato de prestaciones
personales de caracter sanitario o social, podria estar
excepcionado de las reglas de concurrencia propias
de un contrato tipico de servicios o productos, dado
el marcado caracter estratégico, desde la perspectiva
de correcta prestacion, del mismo. O adoptado mode-
los de licitacidon que atiendan, en especial, a la regla
de la mayor calidad/precio. Y ello porque no puede
desconocerse que es una actividad de interés gene-
ral que se rige, principalmente, por los principios de
universalidad, solidaridad, eficiencia econdémica y
adecuacion.

De todo lo expuesto, y como reflexion en abs-
tracto, se deduce que la eleccion del procedimien-
to abierto, en régimen de competencia de mercado
no valida, por si mismo, su correccion (el articulo
109.4 TRLCSP exige motivacion para la eleccion
del procedimiento). Nada impide, obviamente su
utilizacion, pero conviene explicar los motivos de su
eleccion frente a otras posibilidades (y siempre desde
la optica de la mejor satisfaccion del derecho a una
buena administracion al que se refiere el articulo 41
de la Carta de Derechos Fundamentales de la Union
Europea).

La Administracion, para estos contratos, po-
drian optar, o por una reserva previa —ex Directiva
24/2014—, o por la utilizacion del procedimiento
restringido (que permite valorar la mejor solvencia
y experiencia como criterio de seleccion para pos-
teriormente formular invitaciones), o un procedi-
miento de negociacion con publicidad, donde previa
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delimitacion de los aspectos técnicos y econdmicos
y efectiva negociacion, se pudiera preservar de for-
ma mas optima la mejor opciodn en relacion calidad/
precio.

La opcion que se adopte, en su disefio concre-
to, no puede desconocer las peculiaridades de una
prestacion de indudable trascendencia social, donde
los propios matices de como se ha venido prestando
en los ultimos afios aconseja una especial atencion a
como se viene desempenando, y se debe desempeniar,
esta actividad. Y la logica del mercado, obviamente,
debe quedar desplazada por una optica de calidad y
solidaridad®.

En nada cambia esta opinién con la doctrina fi-
jada por la Sentencia del Tribunal Constitucional, de
30 de abril de 2015, en el recurso de inconstituciona-
lidad nam. 1884-2013, interpuesto por mas de cin-
cuenta senadores del Grupo Parlamentario Socialista
del Senado, en relacion con los arts. 62y 63 de la Ley
8/2012, de 28 de diciembre, de medidas fiscales y
administrativas de la Comunidad de Madrid. En esta
Sentencia el Tribunal Constitucional ha declarado la
inconstitucionalidad del articulo 63 de la Ley 8/2012,
de 28 de diciembre, de medidas fiscales y adminis-
trativas de la Comunidad de Madrid, que da nueva
redaccion al articulo 88.2 de la Ley 12 / 2001, de
21 de diciembre, de ordenacidn sanitaria de la Co-
munidad de Madrid, en el sentido de que, cuando la
gestion de los centros de atencion primaria se reali-
ce por cualquiera de las formas de gestion previstas
en el Texto Refundido de la Ley de Contratos del

35 Como ya se ha explicado en este trabajo, aunque es
cierto que no se ha vencido el plazo de transposicion de la Di-
rectiva 24/2014, y nada previene al respecto el TRLCSP ni la
normativa autonomica (existe titulo competencial para regular
la singularidad en al prestacion de estos servicios), conviene re-
cordar que tal posibilidad se podria ya haber utilizado, pues des-
de la doctrina fijada por la STJUE 4 de julio de 2006, Adeneler
y otros (Asunto C-212/04) resulta incuestionable que la obli-
gacion general de interpretacion conforme (interpretacion del
Derecho interno de conformidad con la Directiva en vigor). La
necesidad de garantizar el efecto util del Derecho de la Union
Europea obliga a que se reinterpreten las normas nacionales,
todavia no modificadas o adaptadas, en el sentido de «rechazar»
las que suponen ir en contra de lo que ahora se regula. Se trata-
ria, en definitiva, de un deber juridico de abstencion, a realizar
interpretaciones que puedan comprometer gravemente el éxito
de las Directivas ya en vigor. Este principio de interpretacion
conforme, en sentido negativo de abstencion, debe operar como
criterio exegético desde el mismo momento de entrada en vi-
gor de las Directivas en tanto normas directamente aplicables.
Es la consecuencia que se deduce de la doctrina fijada en la
STJUE la sentencia de 18 de diciembre de 1997, as. 129/96 In-
terEnvironnmentWallonie, al advertir que durante el plazo de
transposicion «debe abstenerse de adoptar disposiciones que
puedan comprometer gravemente el resultado prescrito por la
Directivay.

Sector Publico (TRLCSP), podra ofrecerse la gestion
de estos centros preferentemente a las sociedades de
profesionales con personalidad juridica propia, que
estén constituidas total o mayoritariamente por los
profesionales sanitarios que prestan sus servicios en
el Servicio Madrilefio de Salud , a los efectos de lo-
grar su implicacion en el proceso de desarrollo, ra-
cionalizacién y optimizacion del sistema sanitario
publico madrilefio.

En los fundamentos de derecho que justifican
esta declaracion de inconstitucionalidad (contenidos
en el fundamento 5) se argumenta sobre la vulnera-
cion del articulo 1 del TRLCSP (principio de igual-
dad de trato y no discriminacion de los licitadores)
y del Derecho de la UE, asi como la infraccion del
articulo 149.1.18 de la Constitucion en cuanto a la
reserva de ley estatal para el establecimiento de las
bases de los contratos y concesiones administrativas.
El TC advierte que los articulos 3 y 8 TRLCSP son
formal y materialmente basicos, pero que la previ-
sion de contratacion del Servicio Madrilefio de Salud
(en tanto poder adjudicador Administracion Publica),
no quiebra estas reglas: “debemos descartar que el
precepto impugnado, al habilitar al Servicio Madrile-
fio de Salud para la adjudicacion de la gestion de los
servicios de atencion especializada de determinados
hospitales publicos, vulnere el art. 8 TRLCSP y, en
consecuencia, la competencia estatal para dictar la
legislacion basica en materia de contratos y conce-
siones administrativas”.

Sobre la posibilidad de adjudicar a sociedades
profesionales y la posible vulneracion del TRLCSP y
de la Directiva 2004/18, de contratos publicos, el TC
recuerda que “el Derecho europeo no es canon de
constitucionalidad de las leyes estatales o autonomi-
cas. Este Tribunal ya ha afirmado en reiteradas oca-
siones que el Derecho europeo no integra, en virtud
del art. 96.1 CE, el canon de constitucionalidad bajo
el que han de examinarse las leyes, de manera que
la eventual infraccion de la legislacion comunitaria
europea por leyes o normas estatales o autonomicas
posteriores, no convierte en litigio constitucional lo
que solo es un conflicto de normas infraconstitucio-
nales que ha de resolverse en el ambito de la juris-
diccion ordinaria (STC 28/1991, de 14 de febrero,
FJ 5). Ello no es obice, sin embargo, para que nues-
tro pronunciamiento sobre la contradiccion alegada
entre la legislacion estatal y la norma autonomica
deba partir de una interpretacion de las disposicio-
nes legales acorde con las exigencias del Derecho
europeo”.
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Interesa mucho la declaracion que realiza sobre
la sujecidon o no a las normas del Derecho europeo
por tratarse de un “contrato no cubierto”, ya que afir-
ma de forma clara que ello no elimina la sujecion a
los principios de la contratacion publica. “aun cuan-
do el contrato de gestion de servicios publicos no es
un contrato armonizado (art. 13 TRLCSP), esto es,
no estd sujeto ni a la Directiva 2004/18/CE ni a la
Directiva 2014/24/UE, que deroga la anterior y estd
aun pendiente de transposicion, la encomienda por
una autoridad publica a un tercero de la prestacion
de actividades de servicios, debe respetar el princi-
pio de igualdad de trato y sus expresiones especifi-
cas, que son la prohibicion de discriminar en razon
de la nacionalidad, y los arts. 43 y 49 del Tratado CE
sobre la libertad de establecimiento y la libre presta-
cion de servicios, respectivamente. Asi lo ha afirma-
do la Comision europea [Comunicacion interpretati-
va relativa a la aplicacion del derecho comunitario
en materia de contratacion publica y concesiones a
la colaboracion publico-privada institucionalizada
(DOUE 12-4-2008) y el Tribunal de Justicia de la
Union europea (por todas, Sentencia 14 de noviem-
bre de 2013, Caso Belgacom NV contra Interkommu-
nale voor Teledistributie van het Gewest Antwerpen
(Integan) y Otros). En cualquier caso, el legislador
estatal no ha establecido diferencia alguna entre
este contrato y los armonizados, sometiéndolo a las
mismas reglas de preparacion y adjudicacion que el
resto de contratos armonizados que celebran las Ad-
ministraciones Publicas”.

Sobre el fondo de la cuestion, el TC precisa que
“el precepto impugnado no determina el procedi-
miento a seguir para hacer efectiva la preferencia
que otorga a las sociedades profesionales constitui-
das total o mayoritariamente por profesionales del
Servicio Madrilenio de Salud, de manera que lo que
debe abordarse en esta resolucion es si el reconoci-
miento de esta preferencia, sea cual sea la via por
la que se instrumente —convenio de colaboracion
con las sociedades profesionales, procedimiento de
licitacion limitado a este tipo de sociedades, proce-
dimiento de licitacion abierto a todo tipo de licitado-
res estableciendo la preferencia en la adjudicacion a
estas sociedades etc.-, es contraria a la legislacion
estatal basica”.

Y, sobre esta cuestion, entiende que la nueva
redaccion del articulo 88 de la Ley 12/2001, de la
Comunidad de Madrid es inconstitucional por los si-
guientes motivos (fundamento 6):
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a) La preferencia que se otorga a las sociedades
profesionales compuestas integra o mayo-
ritariamente por profesionales del Servicio
Madrilefio de Salud, no tiene que ver con la
solvencia econdmica y financiera, profesio-
nal y técnica de las citadas sociedades, sino
con —su implicacion en el proceso de desa-
rrollo, racionalizacion y optimizacion del sis-
tema sanitario publico madrilefiol. Antes al
contrario, produce un efecto claro e insalva-
ble de exclusion de los licitadores, naciona-
les o extranjeros, que, a pesar de contar con
la misma solvencia econémica y técnica, no
pueden reunir unas condiciones solo asequi-
bles para un tipo de personas juridicas, las
constituidas por profesionales del Servicio
Madrilefio de Salud. Esta preferencia no tie-
ne, pues, cabida, como regla de capacidad y
solvencia, en el Texto Refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico, cuyas prescrip-
ciones a este respecto deben considerarse,
por otra parte, formal (disposicion final se-
gunda apartado tercero TRLCSP) y material-
mente basicas, pues garantizan la igualdad de
los licitadores en el acceso a los contratos pu-
blicos y aseguran su viabilidad y, por tanto, la
eficiencia en el gasto que se persigue con las
compras publicas.

b) A la misma conclusion debe llegarse en lo
que atafie a los criterios de adjudicacion o se-
leccion del adjudicatario. Aunque el art. 150
TRLCSP no establece un elenco cerrado de
criterios a tener en cuenta para seleccionar
la oferta que responda al criterio de la oferta
econémicamente mas ventajosa, y aun cuan-
do se permite tener en cuenta las caracteristi-
cas de la oferta relativas reglas que permiten
seleccionar la oferta econdmicamente mas
ventajosa y que garantizan la igualdad de los
licitadores, forma parte del minimo comun
uniforme que garantiza la eficacia del gasto
en las compras publicas, tal y como por otra
parte contempla el art. 1 TRLCSP, también
basico.

Por estos motivos, el TC concluye que la prefe-
rencia que otorga el precepto autonémico impugnado
a las sociedades de profesionales, compuestas integra
o mayoritariamente por profesionales del Servicio
Madrilefio de Salud, es contraria a la legislacion ba-
sica del Estado en materia de contratos y concesiones
administrativas.
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Por ello, se estima este motivo del recurso y se
declarara la inconstitucionalidad y consiguiente nuli-
dad del art. 88.2 de la Ley de ordenacion sanitaria de
la Comunidad de Madrid, en la redaccion dada por
el art. 63 de la Ley 8/2012, de 28 de diciembre, de
medidas fiscales y administrativas de la Comunidad
de Madrid.

Interesa destacar también las reflexiones que el
alto TC realiza sobre si estas formulas de gestion vul-
neran el articulo 41 de la Constitucion. Tras recordar
que el caracter publico del sistema de Seguridad So-
cial no queda cuestionado por la incidencia en €l de
formulas de gestion o responsabilidad privadas, de
importancia relativa en el conjunto de la accion pro-
tectora de aquélla y que la apertura a formulas de ges-
tion o responsabilidad privadas queda en todo caso
condicionada a la preponderancia de los elementos
definitorios del caracter publico del sistema de Se-
guridad Social, concluye que “La posible apertura a
formas de gestion y responsabilidad privada se lleva
a cabo preservando en todo caso la titularidad publi-
ca del servicio, refiriéndose la norma unicamente a
un supuesto de externalizacion de la gestion del ser-
vicio publico en determinados hospitales dependien-
tes del Servicio Madrilerio de Salud. En este precep-
to, el legislador autonomico no ha optado siquiera
por la vinculacion de centros privados a la red pu-
blica en virtud de los correspondientes convenios o
conciertos (arts. 67 y 90 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, general de sanidad), y se ha limitado a hacer
uso de las posibilidades abiertas por la legislacion
estatal”. Y ello porque la posible apertura a formas
de gestion y responsabilidad privada se lleva a cabo
preservando en todo caso la titularidad publica del
servicio, refiriéndose la norma Unicamente a un su-
puesto de externalizacion de la gestion del servicio
publico en determinados hospitales dependientes del
Servicio Madrilefio de Salud.

El TC recuerda que “con independencia de la
valoracion que contemplada desde la perspectiva
del juicio de eficacia pueda merecer la formula or-
ganizativa de prestacion de los servicios sanitarios
controvertida, no puede decirse que, por si sola y con
el alcance definido por la Ley autonomica recurrida,
ponga en riesgo la recognoscibilidad de la institu-
cion, aqui el régimen publico de Seguridad Social.
La definicion de las prestaciones a las que tienen de-
recho los ciudadanos queda en manos, en todo caso,
de los poderes publicos, no habiéndose producido un
traslado de esta potestad a quienes asuman la ges-
tion —y solo la gestion— del servicio publico de la
sanidad; la financiacion se lleva a cabo asimismo

mediante fondos publicos, sin que las singularida-
des a las que pueda dar lugar aqui la preservacion
del equilibrio financiero del adjudicatario alcancen
tal grado de intensidad que hagan inconstitucional
el modelo de gestion establecido; y, finalmente, el
art. 62.1 in fine alude expresamente a la garantia
de —los adecuados niveles de calidad, atencion y
derechos de los usuariosl. No se aprecia, por tanto,
que la prevision recurrida ponga en cuestion los ras-
gos estructurales de la institucion Seguridad Social
ni que se desnaturalice su esencia.” Y no existe de
forma acreditada quiebra del principio de igualdad
en funcion de que la prestacion se realice mediante
gestion directa o mediante gestion indirecta (funda-
mento 7).

De lo expuesto se deduce que las Comunidades
Auténomas, respetando la legislacion basica pueden
establecer posibilidades organizativas en el ambi-
to sanitario y social, que seran validas mientras se
respete los principios de la contratacion publica. Las
posibilidades que habilita tanto la nueva Directiva de
2014 como la reciente doctrina TJUE, no quedan en
modo alguno condicionada por la doctrina del TC.
Pero las opciones deben justificarse y ser razonadas
de forma suficiente para superar el “test de constitu-
cionalidad”.

IV. UN PROBLEMA DE ORGANIZACION:
LOS DENOMINADOS MEDIOS PROPIOS Y
SU REGIMEN JURIDICO

En el ambito sanitario, quiza por la propia com-
plejidad prestacional o por la necesidad de buscar
formulas de colaboracion con la sociedad civil (y,
en especial, el denominado tercer sector), se han
disefiado formulas instrumentales que, en ciertas

36 Esto significa que la figura de una concesion de obra
publica para construir un hospital de la red publica, como for-
mula de financiacion, no supone una forma de privatizacion del
servicio. Opinidn expresada en el voto particular del Presidente
del Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de Aragén
en el Acuerdo 30/2015, de 3 de marzo, al explicar el porque
deberia haberse entrado en el fondo del recurso: “al margen de
anomalias desde la perspectiva de participacion en la trami-
tacion del procedimiento, su configuracion —en lo que consi-
deran de forma errénea como una «privatizacion de servicios
sanitariosy, pues el objeto del contrato no es sino una obra
publica (con sistema de financiacion por explotacion)— tendrd
consecuencias presupuestarias que, desde la logica juridico-
politica, de forma razonable, pretenderian evitar. Los motivos,
por lo demas, no parecen espurios, ni una estrategia de mera
contienda politico-ideologica (nada impide, y creo que es lo
que aqui sucede, que una pretension politica se defienda desde
la perspectiva estrictamente legal, y merezca y requiera la ne-
cesaria respuesta juridica).” .
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legislaciones autonomicas (es especial Cataluia), se
consideran como medios propios. Tal situacion me-
rece una reflexion juridica, por la indudable impor-
tancia practica.

La nueva Directiva, atendiendo a las declara-
ciones del Parlamento europeo, intenta aclarar las
distintas formulas de cooperacion, tanto vertical
(utilizacion de medios propios) como horizontal. En
relacion a la técnica auto-organizativa de in house
providing, viene a positivizar la doctrina del Tribunal
de Justicia, recogiendo en el apartado 1 del articulo
12 (relaciones entre poderes publicos) los requisitos
Teckal®’. Esta técnica auto-organizativa justifica la no
aplicacion de la normativa contractual al existir una
relacion juridico-administrativa’®:

«1.- Un contrato adjudicado por un poder adju-
dicador a otra persona juridica quedara excluido
del ambito de aplicacion de la presente Directiva
si se cumplen todas y cada una de las condiciones
siguientes:

a).- que el poder adjudicador ejerza sobre la
persona juridica de que se trate un control
andlogo al que ejerce sobre sus propios ser-
vicios;

b).- que al menos el 80 % de las actividades
de esa persona juridica se lleven a cabo para
el poder adjudicador que la controla o para
otras personas juridicas controladas por el
mismo poder adjudicador;

¢).- que no exista participacion privada en la
persona juridica controlada...»

Obviamente, estos requisitos deben ser objeto de
una interpretacion estricta, y la carga de la prueba
de que existen realmente las circunstancias excep-
cionales que justifican la excepcidon incumbe a quien

37 Resultan de interés los considerandos considerandos 5,
31y34.

38 En la bibliografia mas reciente puede consultarse: F.
SOSA WAGNER, “El empleo de recursos propios por las Ad-
ministraciones locales”, en libro Homenaje al prof. S. Martin-
Retortillo, Estudios de Derecho Publico Econdémico, Civitas,
2013, pp. 1309-1341 ; M.A BERNAL BLAY, “La problemati-
ca relativa a los negocios excluidos de la aplicacion de la Ley:
los encargos in house, con especial referencia 1 ambito local”,
en libro colectivo La Ley de Contratos del Sector Publico y su
aplicacion por las entidades locales, CEMCI, Granada, 2008,
pp. 172-175, J. PERNAS GARCIA, Las operaciones in house
y el derecho comunitario de contratos publicos, lustel, Madrid,
2008 y M. VILALTA REIXACH, Las encomiendas de gestion.
Entre la eficacia administrativa y la contratacion publica, Aran-
zadi, Cizur Menor, 2013, en especial pp. 313-376.
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pretenda beneficiarse de ella®. Y, debe tenerse en
cuenta el limite de no afectar al principio de libre
competencia*. Control analogo que existira no en
funcién del porcentaje de participacion en el capital
social, sino el hecho de que el ente instrumental ca-
rezca efectivamente de autonomia desde el punto de
vista decisorio respecto del ente que realiza el encar-
g0, no existiendo en estos casos verdadera autonomia
contractual!.

Eso explica que varias entidades pueden dispo-
ner de control analogo sobre un mismo ente propio
como ha declarado el TIJUE en su Sentencia de 13
de noviembre de 2008, Coditel, (apdos. 50, 52 y 54)
afirmando que lo esencial es que el control ejercido
sobre la entidad sea efectivo, no siendo indispensable
que el control sea individual (apdo. 46).

Una de las cuestiones mas controvertidas es de-
terminar, pues, cuando, al margen de la participacion

39 Entre otras, las Sentencias Stadt Halle, apartado 46, y
Parking Brixen, apartados 63 y 65. Vid. J.A. MORENO MO-
LINA, “El ambito de aplicacion de la Ley De Contratos del
Sector Publico”, Documentacion Administrativa, nim. 274-
275, 2006 (publicacion efectiva 2008), p. 76 y M. PILLADO
QUINTANS, “TRAGSA: Un caso irresuelto convertido en
modelo legal de los encargos de las Administraciones a sus
medios instrumentales”, Documentacion Administrativa, nim.
274-275, 2006 (publicacion efectiva 2008), p. 291. J. L. MEILAN
GIL ya advirtié, con acierto, que la interpretacion de las notas
que justifican la excepcion a la normativa sobre contratos publi-
cos ha de ser restrictiva por el caracter excepcional que tiene el
supuesto, con el objeto, por tanto, de evitar vulneraciones del
Derecho comunitario de contratos publicos, La estructura de
los contratos publicos, Tustel, Madrid, 2008, pag. 116. También
BERBEROFF AYUDA, D., “Contratacion publica, Derecho
comunitario y entidades locales”, Cuadernos de Derecho Local
nam. 18.pp. 56 a 58.

40 Sobre est cuestion, resultan de interés el Informe de la
Comision Nacional de la Competencia “Los medios propios y
las encomiendas de gestion: implicaciones de su uso desde la
optica de la promocion de la competencia”, de julio de 2013 y
el Informe n° 1003 del Tribunal de Cuentas sobre encomiendas
de gestion y el “Acuerdo del Consejo de Ministros de 6 de junio
de 2008, por el que se dan instrucciones para la atribucion de la
condicioén de medio propio y servicio técnico a sociedades mer-
cantiles estatales cuyo capital corresponde en su integridad a la
Administracion General del Estado o a la SEPI y a fundaciones
constituidas con aportacion integra de esta entidad.

41 Afirmacion desarrollada por la STJUE de 21 de julio
de 2005 (Padania Acque) al afirmar que “el criterio del con-
trol analogo no se colma cuando el poder publico adjudicador
no posee mas que el 0.97% del capital de la sociedad adjudi-
cataria”, pero de la que se separa la STJUE de 19 de abril de
2007 (ASEMFO). Me remito, por todos, a M.A. BERNAL BLAY
, “Un paso en falso en la interpretacion del criterio del control
analogo al de los propios servicios en las relaciones in house.
Comentario de urgencia a la STJUE de 19 de abril de 2007 (as.
¢-295/05, Asemfo vs. Tragsa), REDA num. 137, 2008, pp. 115-
138.También Julio GONZALEZ GARCIA, “Medios propios de
la Administracion, colaboracién interadministrativa y someti-
miento a la normativa comunitaria de contratacion”, RAP niim.
173, 2007, pp. 217-237.
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en el accionariado, hay control analogo ya que «...
lo esencial es que el control ejercido sobre la entidad
sea efectivo...»*. Es decir, como puede ser valido
un control conjunto en supuestos de cooperacion ver-
tical. Sobre este asunto resulta de interés la STJUE
de 29 de noviembre de 2012 (asuntos acumulados
C-182/11 y C-183/11, Econord Spa), que mantiene la
misma linea que las dos precedentes (Sentencias de
10 de septiembre, Sea Sr/y 13 de noviembre de 2008,
Coditel). Esta doctrina admite, con los requisitos que
se expondran, la posibilidad de un control analogo
colectivo sobre un medio propio siempre que haya
una participacion tanto en el capital como en los or-
ganos de direccion®. La cuestion, que no analiza el
Tribunal de Justicia, es si el derecho a ser consulta-
do, a nombrar a uno de los auditores de cuentas y a
designar un miembro del Consejo de administracion
de comun acuerdo con otras entidades que participan
permite afirmar que un accionista minoritario (con
una sola accion) ostenta un control sobre una entidad,
analogo al que se dispone sobre los propios servicios.
El Tribunal de Justicia, concluye que:

«...cuando varias administraciones publicas, en
su condicion de entidades adjudicadoras, crean
en comun una entidad encargada de realizar la
mision de servicio publico que incumbe a aqué-
llas o cuando una administracion publica se ad-
hiere a la mencionada entidad, el requisito senta-
do por la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
—segun el cual, para que tales administraciones
publicas queden dispensadas de la obligacion
de tramitar un procedimiento de adjudicacion
de contratos publicos de conformidad con las
normas del Derecho de la Union, han de ejercer
conjuntamente sobre dicha entidad un control
andlogo al que ejercen sobre sus propios servi-
cios— se considerara cumplido cuando cada una
de las administraciones publicas participe tanto
en el capital como en los organos de direccion de
la entidad en cuestiony.

Como bien ha indicado M.A BERNAL BLAY, al
requisito del control sobre el medio propio, analogo

42 Sentencia de 13 de noviembre de 2008, As C-324/07,
Coditel, apdo. 46.

43 Resulta muy interesante la apreciacion del Abogado
General Sr. P. Cruz Villalén en el apartado 48 de sus Conclu-
siones presentadas el 19 de julio de 2012. Alli indica «...que las
entidades adjudicadoras ejerceran un control andlogo sobre la
sociedad adjudicataria siempre que dispongan de una posicion
estatutaria que les permita influir conjuntamente en la adopcion
de las decisiones importantes y los objetivos estratégicos de di-
cha sociedad. En todo caso, ésta no puede estar exclusivamente
controlada por la entidad ptblica que tiene una participacion
mayoritariay.

al ejercido sobre los propios servicios, se le ha ido
dotando poco a poco de un cierto caracter flexible
o elastico, resultado admisible su ejercicio de forma
colectiva por varias entidades. Ahora bien, no con-
viene olvidar que, aun conjunto, el control sobre el
medio propio debe ser efectivo, y ese es precisamen-
te el punto de tension que marca el nivel maximo de
elasticidad o flexibilidad del citado requisito**. Por
ello, no ha admitido la existencia de control con-
junto en la STIJUE de 8 de mayo de 2014 (asunto
C-15/13), que tiene por objeto una peticion de de-
cision prejudicial planteada, con arreglo al articulo
267 TFUE, por el Hanseatisches Oberlandesgericht
Hamburg (Alemania), mediante resolucion de 6 de
noviembre de 2012. La cuestion analiza la regulari-
dad de la adjudicacion de un contrato atribuido di-
rectamente por la Universidad de Hamburgo a Ho-
chschul-Informations-System GMBH (es una socie-
dad de responsabilidad limitada de Derecho privado,
cuyo capital esta controlado en una tercera parte por
el Estado Federal aleman y en dos terceras partes por
los 16 Léinder alemanes, correspondiendo a la Ciu-
dad de Hamburgo un 4,16 % de dicho capital) sin
aplicar los procedimientos de adjudicacion previstos
en la Directiva 2004/18. Se alega que la adjudicacion
directa del contrato por la Universidad a HIS, segiin
estas partes contratantes, esta justificada por el hecho
de que, aunque entre estas dos entidades no existe
ninguna relacion de control, el requisito de «control
analogo» establecido por la jurisprudencia antes cita-
da del Tribunal de Justicia se cumple, a su entender,
porque ambas entidades se encuentran bajo el control
de la Ciudad de Hamburgo*.

El segundo requisito que se debe exigir para ad-
mitir la existencia de in house providing es que la
entidad proveedora debe realizar —necesariamente- la
parte esencial de su actividad con el ente o los entes
que la controlan (que no debe confundirse con las

44 M.A. BERNAL BLAY, “El control andlogo sobre los
medios propios y su ejercicio colectivo por varias entidades”,
Revista Contratacion administrativa practica , nim. 124 2013,
pp- 88-93.

45 En la respuesta a la cuestion el TJUE recuerda que con-
forme a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, el objetivo
principal de las normas del Derecho de la Unidén en materia de
contratos publicos es la apertura a la competencia no falseada
en todos los Estados miembros en los ambitos de ejecucion de
obras, suministro de productos y prestacion de servicios, lo cual
implica la obligacion de todo entidad adjudicadora de aplicar
las normas pertinentes del Derecho de la Union cuando se cum-
plan los requisitos establecidos por éste (véase, en este sentido,
la sentencia Stadt Halle y RPL Lochau, C-26/03, apartado 44).
Por consiguiente, cualquier excepcion a la aplicacion de esta
obligacion debe interpretarse de manera estricta (véase la sen-
tencia Stadt Halle y RPL Lochau, apartado 46).
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notas requeridas en el primer criterio explicado)*.
Se debe realizar por ésta la actividad en provecho de
quien le realiza en encargo o encomienda (STJUE de
18 de diciembre de 2007, Asociacion Profesional de
Empresas de Reparto y Manipulado de Correspon-
dencia). El requisito de que el ente instrumental rea-
lice con la entidad que lo controla la parte esencial de
su actividad econdmica es ciertamente coherente si se
considera que todo el concepto gira en torno a la falta
de autonomia contractual de dicho ente controlado.
En efecto, si la exencidn del ambito de la contrata-
cion publica se basa en que el contrato “in house” no
es sino una forma de “autoprovision” por parte de la
entidad adjudicadora, tal exencion pierde su sentido
si el ente instrumental se dedica a proveer también a
otros operadores publicos y privados como cualquier
otro agente del mercado. Dicho de otro modo, esta
actuacion revelaria que ese ente es algo mas que un
medio propio con personalidad diferenciada por lo
que deberian aplicarse las Directivas Comunitarias.

El ultimo requisito es introducido por la STIUE
de 11 de enero de 2005 (Stadt Halle) -y corroborado
por la STJUE 8 de abril de 2008, Comision Vs. Re-
publica Italiana - y 1a STJUE de 10 de septiembre de
2009, Sea srl., al afirmar que*”:

“En el supuesto de que una entidad adjudicado-
ra proyecte celebrar un contrato a titulo onero-
so referente a servicios comprendidos dentro del
ambito de aplicacion material de la Directiva
92/50, en su version modificada por la Directiva
97/52, con una sociedad juridicamente distinta
de ella en cuyo capital participa junto con una o
varias empresas privadas, deben aplicarse siem-
pre los procedimientos de contratacion publica
previstos en dicha Directiva”.

Es decir, la participacion privada en un ente
publico, por minima que ésta sea, rompe el criterio

46 Vid. Sentencia de 11 de mayo de 2006, Carbotermo,
apdo. 70.

47 Los motivos que llevan al Tribunal a formular esta afir-
macion son dos; en primer lugar, que la relacion entre una au-
toridad publica, que es una entidad adjudicadora, y sus propios
servicios se rige por consideraciones y exigencias caracteris-
ticas de la persecucion de objetivos de interés publico. Por el
contrario, cualquier inversion de capital privado en una empresa
obedece a consideraciones caracteristicas de los intereses priva-
dos y persigue objetivos de naturaleza distinta (apartado 50). En
segundo lugar, que la adjudicacion de un contrato publico a una
empresa de economia mixta sin licitacion previa perjudicaria al
objetivo de que exista una competencia libre y no falseada y al
principio de igualdad de trato de los interesada, ya que, entre
otras cosas, este procedimiento otorgaria a una empresa privada
que participa en el capital de la citada empresa una ventaja en
relacion con sus competidores (apartado 51).
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exigido en las Sentencias TECKAL y ARGE y en
modo alguno puede entenderse que estas empresas
con participacion privada puedan ser medios propios,
por lo que los encargos deben ser necesariamente ob-
jeto de licitacion®®,

Asi lo habia ya fijado la STJUE de 8 de abril de
2008 (Comision/Republica de Italia) al afirmar lo si-
guiente:

“38. En lo que ataiie a la primera condicion, re-
lativa al control de la autoridad publica, debe
recordarse que la participacion, aunque sea mi-
noritaria, de una empresa privada en el capital
de una sociedad en la que participe asimismo la
entidad adjudicadora de que se trata, excluye,
en cualquier caso, que dicha entidad adjudica-
dora pueda ejercer sobre la citada sociedad un
control andlogo al que ejerce sobre sus propios
servicios (véase la sentencia Stadt Halle y RPL
Lochau, antes citada, apartado 49).

39. Sobre este particular, segun demuestra el es-
tudio anexo al escrito de contestacion, relativo a
las participaciones del Estado italiano en EFIM
(Ente Partecipazioni e Finanziamento Industrie
Manifatturiere), Finmeccanica y Agusta, esta ul-
tima, que es una sociedad privada desde su crea-
cion, siempre ha sido, desde 1974, una sociedad
de economia mixta, es decir, una sociedad cuyo
capital esta integrado por participaciones que
son propiedad en parte del citado Estado y en
parte de accionistas privados.

40. De la misma forma, puesto que Agusta es una
sociedad abierta parcialmente al capital privado
y, en consecuencia, responde al criterio expuesto
en el apartado 38 de la presente sentencia, que-
da excluido que el Estado italiano pueda ejercer
sobre esta sociedad un control andlogo al que
ejerce sobre sus propios servicios.

41. En tales circunstancias, y sin que sea nece-
sario examinar la cuestion de si Agusta desarro-
lla lo esencial de su actividad con la autoridad
publica concedente, procede desestimar la ale-
gacion de la Republica Italiana basada en la
existencia de una relacion «in house» entre dicha
sociedad y el Estado italiano.”(negrita nuestra).

48 A lo sumo, en tanto no se falsee la competencia, podra
acudir y participar en la licitacion como una empresa privada.
Vid. P. VALCARCEL FERNANDEZ “ Sociedades mercantiles
y realizacion de obras publicas: incumplimiento de la normativa
comunitaria de contratacion, extralimitacion del margen consti-
tucional de reserva de Derecho Administrativo e incongruencia
en el empleo de técnicas de auto organizacion para la gestion
de actuaciones administrativas”, RGDA, nam. 12, 2006, p. 17.
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En conclusion, la técnica de cooperacion vertical
mediante féormulas instrumentales propias debe ser
interpretada restrictivamente sin que pueda ser uti-
lizada cuando la prestacion esté comprendida en el
ambito de la aplicacion de la Directiva®, ni servir de
instrumento de ayudas de Estado (por ejemplo, para
favorecer una estrategia de internacionalizacion y
captacion de contratos en otros mercados), por cuan-
to existe el limite del articulo 107 TFUE, que debe ser
muy tenido en cuenta para evitar un falseamiento de
la competencia (como ha puesto de relieve la Comi-
sion Nacional de la Competencia en su Informe Los
medios propios y las encomiendas de gestion: impli-
caciones de su uso desde la optica de la promocion
de la competencia)®. Lo que resulta también eviden-
te es que el instrumento para realizar esta encomien-
da no es el convenio -por tener naturaleza juridica
distinta- y que la misma es aplicable al margen del
umbral de la prestacion®'. Por ello, en tanto la rela-
cion juridica no sea con las entidades “propietarias®,
teniendo esta relacion caracter oneroso y tipica resul-
tara de obligada aplicacion las previsiones relativas
a procedimientos de adjudicacion, pues lo contrario
seria una contravencion a la regla de transparencia
y concurrencia recogida tanto por la norma comuni-
taria como la nacional®.

49 Asi lo ha advertido J.L. MEILAN GIL, con el fin de
evitar el incumplimiento del derecho comunitario de los con-
tratos publicos. La estructura de los contratos publicos, Tustel,
Madrid, 2008, p. 116. Denunciaba ya como contraria al derecho
comunitario esta practica E. CARBONELL PORRAS. “El titu-
lo juridico que habilita el ejercicio de la actividad de las socie-
dades mercantiles ...”, ob. Cit., 393-394.

50 El informe se puede consultar en: http://www.
cncompetencia.es/Inicio/Noticias/Tabld/105/Default.
aspx?contentid=620665

51 En esta idea insiste la Junta Consultiva de Contratacion
Administrativa de Aragoén en su Informe 10/2011, de 6 de abril,
afirmando que “El encargo a un medio propio deberd sustan-
ciarse mediante ordenes, instrucciones o protocolos, sin que
proceda utilizar la figura del convenio, tal y como se recoge en
el Informe de esta Junta 1/2007”.

52 La Junta Consultiva de Contratacion Administrativa
del Estado, mediante Informe 21/08, de 28 de julio de 2008.
«Imposibilidad de formar convenios de colaboracion entre una
Corporacion y una empresa para la ejecucion de una obray. ha
declarado que TRAGSA no puede ser considerado medio pro-
pio de una Entidad Local al no cumplir los requisitos exigidos
por el articulo 4 n) y 24 LCSP ni la DA 30 LCSP. La cuestion
referida a la consideracion de medio propio de los 6rganos de
las Administraciones publicas respecto de la mercantil TRAG-
SA ha sido objeto del pronunciamiento del Tribunal de Justicia
de las Comunidades Europeas en la sentencia de 19 de abril de
2007, en el asunto C-295/05, que declara, después de analizar si
se cumplen las dos condiciones exigidas a tal fin en la sentencia
Teckal del mismo Tribunal (de 18 de noviembre de 1999, en el
asunto C-107/98, apartado 50), a saber que la autoridad publica
que es poder adjudicador ejerce sobre la persona, que es dis-
tinta de que se trate, un control analogo al que ejerce sobre sus
propios servicios y que tal persona realice la parte esencial de

Es cierto que el articulo 12 de la Directiva prevé
cierta excepcion. Pero la misma se introdujo pensan-
do en las especialidades del modelo del Reino Unido
y, por ello, el Anteproyecto, no contempla tal posi-
bilidad. Esto significa que una participacion rompe
con al idea del medio propio y un encargo seria un
contrato publico ilegal. Y no cabe flexibilizacion. La
Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Eu-
ropea de 19 de junio de 2014 (asunto C-574/12, as.
SUCH)*, ha declarado, de forma clara, que “cuan-
do a entidad adjudicataria de un contrato publico es
una asociacion de utilidad publica sin animo de lucro

su actividad con el ente o entes publicos que la controlan. En la
sentencia el Tribunal de Justicia declara la condicion de medios
propios de TRAGSA respecto de aquellas Administraciones que
son titulares de su capital al considerar que respecto de las mis-
mas se cumplen los requisitos. Sin embargo, no puede decirse
lo mismo respecto del Ayuntamiento de Riveira, ya que al no
ser titular de su capital ni disponer de ninguna accion de control
sobre la actividad de TRAGSA no se cumple la primera condi-
cion, y tampoco se cumple la segunda, toda vez que TRAGSA
no realiza la parte esencial de su actividad para la Corporacion.

Asimismo advierte que la figura del convenio, objeto de
nueva regulacion en la LCSP, no posibilita la relacion con
TRAGSA mediante esta técnica. Y es que TRAGSA no es un
organismo integrado en una Administracién publica sino que,
como sefala su norma de creacion, es una sociedad mercantil de
caracter publico, caracter que la excluye de toda posibilidad de
poder celebrar tal tipo de convenio. Resulta de especial interés
el reciente Informe de la Comision Nacional de la Competencia
“Los medios propios y las encomiendas de gestion: implicacio-
nes de su uso desde la Optica de la promocion de la competencia
(julio 2013). El informe analiza las restricciones a la compe-
tencia derivadas de las encomiendas de gestion a los medios
propios, tanto aquéllas inherentes a la propia utilizacion de la
figura como aquéllas otras que pueden aparecer adicionalmente.
También explica los efectos sobre el aprovisionamiento publi-
co y, desde un punto de vista mas general, sobre los mercados
en que las Administraciones actuan como demandantes que se
pueden derivar de una utilizacion extensiva e injustificada de
las encomiendas. Finalmente, analiza las posibles justificacio-
nes que pueden subyacer a la creacion de medios propios y al
propio uso de las encomiendas.

El Informe incluye una serie recomendaciones que inclu-
yen, en particular, propuestas de cambios regulatorios, en es-
pecial de la normativa de contratacién publica. Ademas, se re-
comiendan diversas buenas practicas administrativas dirigidas
a todas las Administraciones Publicas, encaminadas a reforzar
con medidas concretas la justificacion previa al recurso a la en-
comienda de gestion y a introducir, de manera especifica, mayor
transparencia y publicidad en relacion con su utilizacion.

53 El Servicio de Utilizacion Comun de los Hospitales
(SUCH) fue creado por el Decreto-ley portugués 46/668, de 24
de noviembre de 1965 y conforme a sus Estatutos es una aso-
ciacion sin animo de lucro cuya finalidad es la realizacion de un
servicio publico. Del mismo, que presta servicios fundamental-
mente a sus socios y tiene limitada su actividad con terceros en
un volumen de facturacion inferior al veinte por ciento del total
y siempre con caracter accesorio y sin perjudicar la prestacion
de servicios a sus asociados, pueden participar entidades perte-
necientes al sector publico y al sector social, entendiendo por
este instituciones de solidaridad social sin animo de lucro. Ob-
viamente, fue una empresa mercantil la que suscito el pleito que
dio lugar a la cuestion con ocasion de uno de los Protocolos que
canalizaban la prestacion de servicios por el SUCH poniendo
en duda la existencia de relacion de control que ha de concurrir
para la adjudicacion de contratos “in house”.
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que, al adjudicarse ese contrato, cuenta entre sus so-
cios no solo con entidades pertenecientes al sector
publico, sino también con instituciones privadas de
solidaridad social que desarrollan actividades sin
animo de lucro, no se cumple el requisito relativo al
«control andlogoy, establecido en la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia para que la adjudicacion de
un contrato publico pueda considerarse una opera-
cion «in house», por lo que resulta de aplicacion la
Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre coordinacion
de los procedimientos de adjudicacion de los contratos
publicos de obras, de suministros y de servicios”. Se
cierra, en palabras de J,. TEJEDOR BIELSA, la puerta
a la consideracion de estos contratos como contratos
“in house”, en el sentido ya declarado para las socie-
dades en las que, aun ostentando participacion mayo-
ritaria una o varias entidades adjudicadoras, participa
también una empresa privada, dado que mal puede
haber “control analogo” sobre la misma porque, se-
gun ha explicado el Tribunal en repetidas ocasiones,
“toda inversion de capital privado en una empresa
obedece a consideraciones propias de los intereses
privados y persigue objetivos de caracter distinto
de aquellos que son de interés publico” (§ 12)*. El
Tribunal, sobre la base de la jurisprudencia anterior,
amplia el alcance de su anterior pronunciamiento a
supuestos en que ni la entidad participada tiene animo
de lucro ni las entidades privadas asociadas, incluso
declaradas de utilidad ptblica, tienen tampoco dicho
animo lucrativo. Ademas, el Tribunal de Justicia en-
tendio que la circunstancia de que tanto las entidades
sin animo de lucro asociadas como la propia entidad
en la que participan con los poderes adjudicadores
puedan prestar servicios a terceros, en competencia
con otros operadores econdmicos, pone de manifiesto
que “la adjudicacién directa de un contrato publico
al SUCH puede deparar a los socios privados de éste
una ventaja competitiva” (§ 40). Por tanto, el Tribunal
de Justicia restringe atin mas la posible adjudicacion
de contratos “in house” a entidades con participacion
privada, independientemente de que dichas entidades
o las privadas que participan en las mismas tengan
forma societaria o asociativa y, consecuentemente, de
que tengan o no animo de lucro.

Este limite resulta infranqueable por la le-
gislacion nacional o autondmica. Es decir, no puede
haber medio propio donde, aun en pequefia escala,
existen intereses privados.

54 J. TEJEDOR BIELSA, “Entidades sin 4animo de lucro,
contratos “in house” y reserva legal de contratos”, en www.
obcp.es  (http://www.obcp.es/index.php/mod.opiniones/mem.
detalle/id.184/relcategoria.208/relmenu.3/chk.071090447 1eac
90f5835¢f55917c4c42)
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Sin embargo, tal limite no excluye cualquier for-
mula de colaboracidn con el sector privado sanitario
(es especial, el tercer sector). La decision de como
organizar la gestion sanitaria publica no tiene porque
residenciarse en exclusiva sobre el sistema de la con-
tratacion publica y la cooperacion vertical. Las po-
sibilidades de organizacion y colaboracion mediante
medios instrumentales —como puede ser un consor-
cio- siempre serd posible, traspasando o delegando
las competencias para que se ejerzan de modo con-
tinuo y estable. Formula que en modo alguno es —ni
puede ser calificada- de encargo a un medio propio,
sino de mera organizacion competencial. La justifi-
cacion y parametro de las técnicas de cooperacion
administrativa en el ambito de la contratacion pu-
blica se encuentra, por tanto, en la mayor eficiencia.
Principio esencial para poder decidir como escoger la
formula organizativa mas adecuada y de debe de ser-
vir para valorar las distintas consecuencias y efectos
que determinada opcién organizativa comporta. Pero
debe respetarse la “esencia” de la asignaciéon compe-
tencial, que contribuye a maximizar el principio de-
mocratico, pues de lo contrario se estarnproducienlo
contariocio juridicel convenio, pues el mismo es ile-
gal si esconde un contarto ps.lo, el Anteproyecto, no
contemplia produciendo un déficit democratico.

Obviamente, ese ente tendra consideracion de
poder adjudicador y en sus relaciones con terceros
debera aplicar el TRLCSP y no la técnica de la sub-
contratacion (pues seria un claro fraude legal).

Y, por supuesto, no podra utilizar la figura —tan
tradicional en este sector- del convenio, pues el mis-
mo es ilegal si esconde un contrato publico®. No es

55 La cooperacion no puede, bajo formulas de convenios
interdaministrativo ocultar contratos publicos. De especial in-
terés es la Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 19
de diciembre de 2012, C-159/11, que trae causa de una cuestion
prejudicial presentada ante el Tribunal de Justicia de en relacion
con un contrato de consultoria celebrado entre la Azienda Sani-
taria Locale di Lecce y la Universidad de Salento. El Tribunal de
Justicia responde recordando, en primer lugar, que un contrato
oneroso y celebrado por escrito entre un operador econdmico y
una entidad adjudicadora cuyo objeto sea la prestacion de servi-
cios contemplados en el anexo II A de dicha Directiva constitu-
ye un contrato publico. Resulta irrelevante que dicho operador
sea ¢l mismo una entidad adjudicadora o que la entidad de que
se trate no tenga, con caracter principal, animo de lucro, carezca
de una estructura empresarial o no esté presente de modo conti-
nuado en el mercado. Asi, por lo que se refiere a entidades como
Universidades publicas el Tribunal de Justicia ha declarado que
estas tienen, en principio, en un procedimiento de adjudicacion
de un contrato publico de servicios. Sin embargo, los Estados
miembros pueden regular las actividades de dichas entidades
autorizando o no que operen en el mercado habida cuenta de
sus objetivos institucionales y estatutarios. En consecuencia, en
la medida en que tales entidades estén facultadas para ofrecer
determinados servicios en el mercado, no puede prohibirseles


http://www.obcp.es
http://www.obcp.es

Servicios de salud y reservas de participacion juna nueva oportunidad para la mejora del SNS?

posible, en suma, una adjudicacién directa utilizando
la técnica convencional o argumentando el caracter
privado y auténomo de este negocio juridico®®, ya ca-
rece de apoyo legal tras regulacion que la figura del
convenio da el articulo 4 TRLCSP?’.

V. RECAPITULACION.

Como ya he venido explicando en anteriores
trabajos, la contratacion publica debe ser regulada
desde la optica de consecucion efectiva y eficiente
de la prestacion demandada. Esto exige atender con
especial interés la fase de ejecucion del contrato, que
debe ser comprendido desde esta perspectiva del
fin derivado de concreta prestacion que se deman-
da. Aqui radica el cumplimiento de los fines publi-
cos que debe prestar la Administracion Publica. Por
otra parte, la contratacion publica, aunque con claros
componentes de naturaleza presupuestaria, no puede
verse condicionada por los mismos, ya que tiene na-
turaleza autobnoma. Es mas, en muchas ocasiones son
esos condicionantes presupuestarios los que obligan
a una lectura o una practica no conforme con al esen-
cia de las reglas de los contratos publicos™.

Esto es especialmente importante cuando afron-
tamos la regulacién y problemadtica juridica de la
contratacion publica en el &mbito de las prestaciones
publicas de salud.

En conclusion, la nueva regulacion Europea y su
transposicion en Espaiia obligan a repensar el mode-
lo de la contratacion en el ambito de la salud cunado
se trata de prestaciones a ciudadanos. Es cierto que
se impide el uso de instrumentos tradicionales, pero
existen posibilidades organizativas para implementar
un nuevo modelo eficaz, eficiente y sensible al pro-
pio objeto prestacional. Y la competencia, como se

que participen en una licitacion sobre tales servicios.

56 Sobre la incorrecta dimension de la técnica del conve-
nio se pronuncié AVILA ORIVE, Los convenios de colabora-
cion excluidos de la Ley de contratos de las Administraciones
Publicas, Civitas, Madrid, 2002, pag. 216. De especial interés
resulta también el estudio de de BUSTILLO BOLADO, R.,
Convenios y contratos administrativos: Transaccion, arbitraje
y terminacion convencional del procedimiento, Aranzadi, Pam-
plona, 2004.

57 Y asi lo recordaba, por ejemplo, el Informe la Junta
Consultiva de Contratacion Administrativa del Estado de 26
de marzo de 2007 sobre “Régimen juridico de la actividad
contractual de una sociedad mercantil local. Convenios de
colaboracion y encomiendas de gestion”.

58 Por todos, El nuevo paquete legislativo..., ob. cit., pp.
39-62.

ha explicado, es de las Comunidades Autonomas vy,
dado que las Directivas ya estan en vigor y producen
efectos juridicos, no tienen porque “esperar” al acto
formal de transposicion estatal (que sobre esta cues-
tion no puede establecer regulacion).

Ello exige decision politica para “innovar” y, so-
bretodo, una adecuada y efectiva profesionalizacion
de la contratacion publica. La profesionalizacion
que se propugna en el ambito de la UE se refiere, en
primer lugar, a la formacion y preparacion de todos
los sujetos implicados en la contratacion. Solo asi se
puede conseguir una nueva actitud de los gestores
que permita abandonar una posicion «pasivay» y lan-
zarse a actuar en el mercado con una vision de sus
funciones que se alejan de lo burocratico e incluyen
la planificacion estratégica y la gestion de proyectos
y riesgos (lo que exige cambios en la organizacion y
prospectiva de actuacion)®.

59 “La reforma comunitaria en materia de contratos pu-
blicos y su incidencia en la legislacion espafiola. Una vision
desde la perspectiva de la integridad”, en libro colectivo Las
Directivas de Contratacion Publica, nimero monografico es-
pecial Observatorio de los Contratos Publicos, Aranzadi, Cizur
Menor, 2015.
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RESUMEN

Se aborda la resolucién de distintos conflictos en
los que se encuentra el personal sanitario a la hora de
atender a menores, principalmente cuando los crite-
rios médicos no coinciden con los familiares del me-
nor o con éste.

PALABRAS CLAVE

Menores. Asistencia sanitaria. Conflictos de in-
tereses.

ABSTRACT

This work resolving conflicts that faces medical
personnel regarding the care of minors, particularly
when the child’s family or the child disagrees with
medical view or health care decisions.

KEYWORDS
Minors. Healthcare. Conflicts of interest.

1. INTRODUCCION

El tema a abordar es en mi opinion de gran com-
plejidad puesto que puede tratarse desde muchas
facetas. De hecho, la intencion de este articulo, es
plasmar algunas de las situaciones cotidianas, y digo
algunas puesto que como suele decirse “la realidad
supera la ficcidn” y es éste un tema en el que la prac-
tica diaria trae de cabeza a pediatras y gestores.

El escenario sanitario viene representado habi-
tualmente por dos actores: sanitario y paciente. Aho-
ra bien, en el ambito pedidtrico entra en escena un
tercer actor: el menor. En muchas situaciones, el pa-
pel del sanitario se complica por la intervencion de
los padres, que en muchas ocasiones no siempre es-
tan de acuerdo entre ellos, o entre ellos y el menor, o
entre ellos y el pediatra...y asi podemos hacer varias
combinaciones de desacuerdos que vienen a compli-
car el tema mucho més. En este sentido, y a lo que los
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padres se refiere, hemos de tener en cuenta diferentes
cuestiones juridicas que inevitablemente afectan al
pediatra: separacion de los padres (lo que suele im-
plicar dos domicilios de los padres aunque persista
el vinculo matrimonial), divorcio (desaparicion del
vinculo anterior y la existencia, normalmente, de un
convenio regulador en lo que al menor se refiere), pa-
tria potestad (es muy habitual que tras una separacion
o divorcio, ambos padres sigan manteniendo la pa-
tria potestad de manera compartida)... En definitiva,
para un sanitario cualquier paciente es un problema
clinico potencial, pero cuando concurre un menor es,
ademas, un posible conflicto juridico

2. MARCO NORMATIVO

Una vez expuesta esta introduccion, es necesario
hacer referencia, sin animo de exahustividad, al mar-
co juridico que regula esta materia.

2.1.- Ambito Civil

» Codigo civil: El art. 162 CC excepciona del
ambito de representacion de los padres los actos
relativos a derechos de la personalidad u otros
que el hijo, de acuerdo con las leyes y con sus
condiciones de madurez, pueda realizar por si
mismo.

e Elart. 3.1 de la LO 1/1982, de 5 de mayo de
proteccion civil del derecho al honor, a la inti-
midad personal y familiar y a la propia imagen
atribuye a los menores la capacidad de consentir
las intromisiones en tales derechos, si sus condi-
ciones de madurez lo permiten, de acuerdo con la
legislacion civil.

* Resoluciones de la Direccion General de los
Registros y del Notariado de 3 de marzo de 1989
y de 14 de mayo de 2010 sefialan que “no exis-
te una norma que, de forma expresa, declare la
incapacidad de los menores para obrar en el 4m-
bito civil, norma respecto de la cual habrian de
considerarse excepcionales todas las hipotesis
en que se autorizase a aquél para actuar por si
mismo; y no cabe derivar esa incapacidad para
obrar ni del art. 322 CC en el que se establece el
limite de edad a partir del cual se es capaz para
todos los actos de la vida civil ni tampoco de la
representacion legal que corresponde a los pa-
dres o tutores respecto de los hijos menores no
emancipados”. Mas adelante ambas resoluciones
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afaden que, “...si a partir de los 18 afos se pre-
supone el grado de madurez suficiente para toda
actuacion civil ( con las excepciones legales que
se establezcan), por debajo de esa edad habra de
atenderse a la actuacion concreta que se pretenda
realizar cubriendo la falta de prevision expresa
por cualquiera de los medios integradores del or-
denamiento legal (arts. 1,3 y 5 del Codigo Civil)
y no por el recurso a una regla general de inca-
pacidad que ademas no se aviene con el debido
respeto a la personalidad juridica del menor de
edad”. En resumen, en el ambito civil la minoria
de edad no es una de las causas de incapacitacion
del art. 200 CC por lo que ha de ser analizada
en cada caso concreto a los efectos de calificar
la suficiencia en la prestacion del consentimiento
en atencion a la naturaleza y trascendencia de la
decision y al grado de madurez del disponente.

* LO 1/1996, proteccion juridica del menor, de
15 de enero, dispone en su art 2 que las limita-
ciones a la capacidad de obrar de los menores se
interpretaran de forma restrictiva.

2.2.- Ambito constitucional

e Art 18 CE

o Diferentes Sentencias del Tribunal Constitu-
cional establecen que el derecho a la integridad
fisica y moral resultara afectado cuando se im-
ponga a una persona asistencia médica en contra
de su voluntad, a no ser que ello se haga al am-
paro de una justificacion constitucional (SSTC n°
120/1990, de 27 de junio, SSTC 137/1990, de 19
de julio y 37/2001 de 28 de abril)

2.3. Ambito sanitario

» Ley Autonomia del Paciente, Ley 41/2002, es-
tablece que los menores no emancipados deben
ser informados si sus condiciones de madurez
lo permiten. Ahora bien, hemos de destacar, en
cuanto a la informacion a facilitar a los meno-
res de edad, que la Ley 41/2002 no refiere exac-
tamente el tipo de informacion que puede ser
proporcionada a los mismos. Sin embargo, ha
de destacarse que la ley 41/2002, es favorable a
la prestacion del consentimiento por el menor,
siempre que sea capaz intelectual y emocional-
mente para comprender el caracter de la interven-
cidn. Soélo en caso contrario, el consentimiento
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ha de ser prestado por el representante legal del
menor, al que debera escucharse, en el caso de
que tenga 12 afios cumplidos.

3. TIPO MENOR

En el ambito en el que nos movemos, es impor-
tante destacar que el marco juridico para resolver es-
tos conflictos no es lo suficientemente claro, por lo
que la necesidad de contar con unas pautas generales
interpretativas es absolutamente imprescindible.

Siendo consciente la Fiscalia General del Estado
de los problemas con los que a diario tenian que lidiar
los pediatras, consider6 necesario dictar una Circular
(1/2012) para arrojar algo de luz en un escenario en
el que habitualmente habia que tomar decisiones con
caracter urgente, que no admiten dilacion y en el que
la afectacion de derechos fundamentales y el compo-
nente emocional estaban siempre muy presentes. En
esta Circular, se hace referencia, en lo que respecto a
este tema interesa, a dos tipos de menores,:

3.1 Los menores sin capacidad intelectual ni emo-
cional para comprender el alcance de la interven-
cion:

Es lo que la doctrina acuiidé como “menor no
maduro”. Se atribuye la capacidad a estos efectos a
los mayores de 16 afios, pero no se presupone expre-
samente la ausencia de madurez por debajo de esa
edad. Obviamente, parece dificil apreciarla en nifios
de corta edad pero en todo caso, en mayores de 12
afos se impone evaluar en cada caso los parametros
de madurez. En definitiva, el consentimiento habra
de prestarlo los representantes legales del menor, con
la obligacion de oirle siempre que tenga mas de 12
afios.

3.2 Los menores con capacidad intelectual y emo-
cional para comprender el alcance de la interven-
cion o “menores maduros”

Es la situacion en la que se encuentran los meno-
res de 16 y 17 aflos, siempre que no sean incapaces
o estén incapacitados. También entran en el concep-
to de “menor maduro” los menores emancipados o
aquellos menores de menos de 16 afios cuando, a cri-
terio del facultativo, tengan suficiente madurez para
consentir.

En estos casos, como regla general es el propio
menor el que ha de prestar el consentimiento. La Ley
de autonomia del paciente es clara: no cabe prestar el
consentimiento por representacion, si bien es cierto
que esto queda desvirtuado cuando se hace referencia
a intervenciones de “grave riesgo” donde establece
que en tales casos “los padres seran informados y
su opinion serd tenida en cuenta para la toma de la
decision correspondiente” (art. 9.2 c¢) Ley de Auto-
nomia del paciente y derechos y obligaciones en ma-
teria de informacion y documentacion clinica).

Una vez sentado lo anterior, se hace necesario
determinar correctamente la madurez del menor. El
art 12 de la Convencién de Derechos del Nifio de 20
de noviembre de 1989 establece que “el estar en con-
diciones de formarse un juicio propio” es el presu-
puesto para ejercer el derecho a expresar libremente
las propias opiniones.

En el ambito sanitario, el criterio de competencia
funcional de los menores de edad ha sido objeto de
frecuentes debates desde el conocido “Caso Gillick”,
hasta el punto que la doctrina referente a la capacidad
intelectual y emocional para comprender el alcance
de una intervencion se designa frecuentemente “Gi-
llick competente”. Fue en 1978 cuando una circular
del servicio de salud publico inglés permitié a los
doctores prescribir anticonceptivos a las menores de
16 afos sin consentimiento ni conocimiento materno.

Con cinco hijas menores de 14 afios, la Sefiora
Gillick encabez06 una batalla legal. Como progenitora
se negaba a que sus hijas pudieran recibir anticon-
ceptivos, de manos de doctores que entendia, suplan-
tarian la autoridad paterna. La sefiora Gillick con-
sigui6 miles de firmas e inici6 una batalla legal que
no dejo a nadie indiferente. En Noviembre de 1983
contaba con el apoyo de 200 parlamentarios.

Tras perder la batalla judicial en primera instan-
cia, la Corte de Apelaciones le dio la razon en di-
ciembre de 1984, consiguiendo asi cesar la practica
de la circular impugnada en todo el servicio de salud
inglés. El Gobierno recurrié ante la Camara de los
Lores, ganando finalmente el caso en 1985, con un
fallo en contra de la peticion de Gillick.

La sentencia estableci6 que, en cada caso, los
médicos juzgarian la capacidad de la menor en cues-
tion para entender el alcance y consecuencia del “tra-
tamiento”, de manera que si ésta persistia en su ne-
gativa a informar a sus padres, le seria administrado
el anticonceptivo sin mas tramite, sin que los padres
pudieran acceder a su historial médico.
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En nuestro derecho el art 9.3, a) de la Ley de Au-
tonomia del Paciente, atribuye expresamente la eva-
luaciéon de la “capacidad de decision” del paciente
“al criterio del médico responsable de la asistencia”.
Sin embargo, puesto que la capacidad de compren-
sion del menor cambia de unos a otros sujetos, se da
en la Circular 1/2012 de la Fiscalia General del Esta-
do, una serie de criterios. En primer lugar, la capaci-
dad del menor debe ser evaluada siempre, a efectos
de tomar debidamente en cuenta sus opiniones y de
comunicarle la influencia que las mismas tengan en
el momento de decision. La segunda, es que la edad
en si misma no puede determinar la transcendencia
de las opiniones del nifio, porque el desarrollo cog-
nitivo y emocional no va ligado de manera uniforme
a la edad bioldgica. El entorno, la formacion el nivel
de apoyo recibido, entre otros factores, condicionan
la evolucion de la capacidad del menor para formarse
una opinién propia. Es por ello que se impone una
evaluacion individualizada, caso por caso. En esto es
necesario aludir al art 9.3 c) de la ley de autonomia
del menor que no exige con caracter general en rela-
cion a menores de 12 afios la audiencia a los mismos.
El tercer criterio es que debe atenderse a los efectos
que puede tener en la vida del menor, es decir, cuan-
to mas transcendentes e irreversibles sean las conse-
cuencias de la decision, mas importante serd evaluar
correctamente la madurez del menor.

Visto lo anteriormente expuesto, se nos plantea
la siguiente cuestion: ;cuando hay que contar con los
padres? Por resumirlo de una manera sencilla, pode-
mos decir que siempre que el menor tenga menos de
12 anos, o cuando teniendo entre 12 y 16 afos éste no
retina las condiciones de madurez suficiente. Ahora
bien, a nadie se le escapa la dificultad que tiene para
el pediatra el hacer una correcta valoracién en cada
caso concreto.

4. CONFLICTOS DE INTERESES ANTE
INTERVENCIONES SANITARIAS DE GRAVE
RIESGO SOBRE MENORES DE EDAD

Pueden surgir conflictos de intereses cuando los
facultativos aprecian la necesidad de una concre-
ta intervencion cuya omision pueda generar grave
riesgo para el paciente menor de edad y éste, sus re-
presentantes o uno y otros niegan el consentimiento.
En estos casos encontramos una confrontacion entre
diferentes bienes en conflicto, encontrando por un
lado la vida del paciente menor de edad y en relacion
con ella, su salud, y de otro, su autonomia y libertad
de decision, sea indirectamente, es decir, ejercida a
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través de la representacion legal, o sea directamen-
te ejercida cuando se trata de menores emancipados,
mayores de 16 afios o0 menores maduros.

Estas situaciones excepcionales de maximo con-
flicto por la gravedad de los riesgos y la importancia
de los bienes juridicos en juego, han de superarse
priorizando el interés superior del menor y paciente
sobre la voluntad expresada por el mismo o en su
caso, por sus representantes legales.

Aunque esta solucion no esta expresamente con-
templada en el art. 9.3 ¢) de la Ley de Autonomia del
Paciente, se desprende de una interpretacion armoéni-
ca de este texto legal en relacion con la LO de Pro-
teccion Juridica del Menor y con otras disposiciones
relativas a la vida y salud de menores de edad.

El principio del “interés del paciente” viene con-
sagrado en los arts. 6 y 9.5 del Convenio de Oviedo.
El mencionado articulo 6 sefiala que cuando, segin
la ley, un menor no tenga capacidad para expresar
su consentimiento para una intervencion, ésta solo
podra efectuarse con autorizacion de su representan-
te, de una autoridad o de una persona o institucion
designada por la ley, y que esta autorizacion podra
ser retirada en cualquier momento en interés de la
persona afectada.

El segundo de estos preceptos indica que el con-
sentimiento por representacion solo podra otorgarse
en beneficio del paciente.

En su formulacion genérica, el interés del pa-
ciente coincide con el interés superior del menor.
Este ultimo sirve de pauta para la resolucion de estos
conflictos porque el ya citado art. 2 LOPJM lo intro-
duce de forma expresa como principio rector en la
aplicacion de la ley estableciendo que primaré sobre
cualquier otro interés legitimo que pudiera concurrir.

Abhora bien, la concrecion practica del concep-
to juridico indeterminado de “interés del menor” no
siempre es facil para el intérprete general de las nor-
mas ni para su aplicador en el caso concreto, pero la
Sala Primera del Tribunal Supremo, viene aportando
en sus resoluciones desde la STS n°® 565/2009 de 31
de julio, una serie de criterios para orientar la deter-
minacion del interés del menor y paralelamente, su
concrecion en el caso concreto. Se sefiala asi que el
interés del menor se identifica en primer lugar con:

Proveer, por el medio mas idéneo, a las ne-
cesidades materiales basicas o vitales del menor
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(alojamiento, salud, alimentacion...), y a las de tipo
espiritual adecuadas a su edad y situacion: las afecti-
vas, educacionales, evitacion de tensiones emociona-
les y problemas”.

A continuacion, sigue diciendo la Sentencia cita-
da que, “se debera atender a los deseos, sentimientos
y opiniones del menor siempre que sean compatibles
con lo anterior e interpretados de acuerdo con su per-
sonal madurez o discernimiento”.

En definitiva, aunque expresamente la mencio-
nada Sentencia no jerarquiza expresamente, si queda
claro en la misma la prioridad de superponer unas
necesidades basicas (como la salud) que condicionan
todas las demas. Pero ain cabe destacar otros dos
criterios importantes del repertorio que proporciona
esta sentencia:

* En lugar prioritario se encuentran la edad, sa-
lud, sexo, personalidad, afectividad, creencias
religiosas y formacion espiritual y cultural (del
menor y de su entorno, actual y potencial), am-
biente y el condicionamiento de todo eso en el
bienestar del menor e impacto en la decision que
deba adoptarse.

* Habran de valorarse los riesgos que la situa-
cion actual y la subsiguiente a la decision “en in-
terés del menor” (si va a cambiar a aquélla) pue-
dan acarrear a éste; riesgos para su salud fisica o
psiquica.

La identificacion del “interés superior del me-
nor” con la proteccion de su vida y su salud y con la
consideracion de las consecuencias futuras de toda
decision que le afecte, unida al caracter irreversible
de los efectos de ciertas intervenciones médicas o de
su omision en casos de grave riesgo, llevan a cues-
tionar la relevancia de la voluntad expresada por los
representantes legales del menor no maduro cuando
su contenido entrafie objetivamente grave riesgo.

Igualmente, la salvaguarda del superior interés
del menor impondra restricciones a la capacidad de
los menores emancipados, mayores de 16 afos y me-
nores maduros en relacion con decisiones que en el
ambito médico sanitario comporten el mismo riesgo
grave. Esta conclusion se desprende en primer lu-
gar de la clausula contenida en el inciso tltimo del
art. 9.3 ¢) in fine de la LAP que se ha analizado mas
arriba y de la que se deduce que cuando el faculta-
tivo aprecia situaciones de “riesgo grave”, excluido
el consentimiento por representacion, debe “tomarse

una decision” tras informar y oir a los padres del me-
nor, “teniendo en cuenta su opinion”.

La oscuridad de la diccion legal del art. 9.3 ¢) en
este punto queda compensada por la claridad con la
que el legislador establece la irrelevancia del consen-
timiento del menor edad, sea 0 no maduro para deci-
dir determinadas intervenciones médicas que pueden
comprometer de forma importante su salud o tener
consecuencias irreversibles. En este sentido, cabe re-
cordar varias disposiciones legales:

» El art. 143 CP niega la validez del consenti-
miento de los menores de 18 afios para configurar
el subtipo atenuado de auxilio al suicidio en ca-
sos de “eutanasia directa”.

* El art. 156 del Cddigo Penal niega relevancia
al consentimiento de cualquier menor de edad
para excluir la antijuricidad de las lesiones en
materia de trasplantes, cirugia transexual y este-
rilizaciones.

* El art. 4 de la Ley 30/1979 sobre transplantes
de organos, en relacion con el 155 del CP, prohi-
be a los menores de edad, en todo caso, la dona-
cion de organos.

e El art. 7 del Real Decreto 1301/2006, de 10
de noviembre sobre normas de calidad y seguri-
dad para la donacion, la evaluacion, el procesa-
miento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos, prohi-
be la extraccion de células y tejidos humanos a
menores de cualquier edad, salvo determinados
supuestos excepcionales y expresamente recogi-
dos.

* Elart. 6.1 delaLey 14/2006, de 26 de mayo de
reproduccion asistida en relacion con el 161 CP
prohibe también la aplicacion de estas técnicas a
personas menores de edad.

En general, el art. 6.1 del Convenio de Oviedo
excluye a posibilidad de aplicar a menores de edad,
aun con consentimiento informado, cualquier trata-
miento médico que no redunde en el beneficio direc-
to del paciente.

La irrelevancia legalmente establecida del con-
sentimiento en relacion con estos tratamientos e in-
tervenciones (solo justificada en el interés superior
que representan los derechos a la vida y la salud)
obliga a descartar con mayor motivo la voluntad del
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menor, incluso el menor maduro y el mayor de 16
afios respecto del rechazo de tratamientos médicos
de caracter vital.

Se impone establecer un equilibrio entre el res-
peto debido a la autonomia del paciente menor de
edad, a la patria potestad, y la proteccion de la vida
e integridad individuales. Puesto que los menores de
edad estan en proceso de formacion y hasta los 18
afnos no alcanzan la plena capacidad, se encuentran
tedricamente bajo la proteccion del Estado, por lo
que no puede darse relevancia a decisiones propias o
de sus representantes legales cuyos resultados sean la
muerte u otros de caracter gravemente dafiino e irre-
versible para la salud del menor interesado. Solo asi
pueden preservarse las condiciones del futuro ejerci-
cio de la plena autonomia del sujeto.

5. OTROS CONFLICTOS DE INTERESES.
ESPECIAL REFERENCIA A LOS TESTIGOS
DE JEHOVA

Es por todos conocida los conflictos que ha sus-
citado la negativa por los miembros de esta confesion
a la transfusion de sangre, basada en la creencia en
que la “introduccion de sangre en el cuerpo por la
boca o las venas viola las leyes divinas™ derivado ello
de una interpretacion literal de algunos pasajes bibli-
cos que indican la prohibicion de ingerir sangre. Se
ha interpretado, por los Testigos de Jehova, que esta
prohibicion se extiende a las terapias médicas que
incluyan introduccion de sangre ajena en el propio
cuerpo, es decir, las transfusiones de sangre. Es por
ello que varios centros sanitarios disponen de for-
mularios que rechazan la administracion de sangre y
hemoderivados.

Tanto la aceptacion de la transfusion como el re-
chazo al tratamiento deberan constar por escrito, asi
lo exige la Ley. No obstante, el rechazo de la transfu-
sion de sangre plantea un conflicto de intereses. Por
un lado, entre el ejercicio de la libertad religiosa y
de conciencia del paciente, por otro lado, de su vida
y salud.

El Tribunal Constitucional ha tenido ocasion de
conocer del tema, dictdndose Sentencias al respecto.
Asi, en el Auto 369/1984, de 20 de julio, se hace refe-
rencia a que en virtud de la LO 7/1980, de 5 de julio,
de libertad religiosa, este derecho tiene como limite
la salud de las personas.

Es interesante destacar la STC n°154/2002, de 18
de julio ya que el conflicto que estudia tiene como
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protagonista a un menor de 13 afios, testigo de Jeho-
va, que se niega al igual que sus padres, a recibir una
transfusion de sangre tras un accidente. El menor, de
13 afios de edad, sufti6 una caida en bicicleta aparen-
temente leve, el 3 de septiembre de 1994. La lesion
se agravo, dias mas tarde, con una hemorragia na-
sal, por lo que fue necesario llevar al accidentado al
Policlinico de Fraga (Huesca) donde aconsejaron su
traslado al hospital de Arnau de Lérida. Tras ser prac-
ticadas las pruebas pertinentes, se apreci6 una pérdi-
da hemorragica aguda que necesitaba de transfusion
sanguinea. Los padres del paciente, manifestaron
que su religion no les permitia aceptar la transfusion
de sangre, por ser testigos de Jehova, y pidieron que
fuese aplicado a su hijo un tratamiento alternativo.
Ante la imposibilidad de otro tratamiento que fue-
se efectivo, los padres solicitaron el alta voluntaria,
a lo que se negd el centro hospitalario. Este solicito
autorizacion al Juzgado de Guardia para practicar
la transfusion; autorizacion que fue concedida si se
daba el caso de urgencia vital. Ante esto, lo padres
cesaron en su oposicion y se sometieron a la decision
judicial. Sin embargo, cuando se procedi6 a trans-
fundir, Marcos, el paciente menor de edad, reacciond
violentamente y se opuso “con auténtico terror”, por
lo que los médicos desistieron al considerar la posi-
bilidad de que sobreviniese una hemorragia cerebral;
pese a ello, no dejaron de intentar convencer tanto al
menor para que consintiera ser transfundido, como a
sus padres para que lo disuadieran de su oposicion.

La repetida negativa del menor a recibir sangre
y la de sus progenitores a convencerlo de lo con-
trario, hicieron que los facultativos descartaran la
transfusion con ayuda de medios anestésicos (por
no considerarlo ni ético ni médicamente correcto) y
concedieran el alta voluntaria para el traslado a otro
centro, a sabiendas de la inexistencia de un trata-
miento alternativo. El menor fue llevado a diversos
hospitales como el Universitario Materno-Infantil de
Vall D'Hebron (Barcelona) y el General de Catalu-
fia (centro privado cuyos servicios fueron sufragados
por los progenitores del nifio). Ante la imposibilidad
de administrar efectivamente otro tratamiento, el pa-
ciente fue conducido a su domicilio. De aqui, cuando
se encontraba en un estado previo al coma, fue tras-
ladado al Hospital de Barbastro (por orden judicial)
al que llegdé en coma profundo y donde se procedid
a la transfusion autorizada por el juez (segunda au-
torizacion), sin que los padres del menor intentaran
impedirla, acatando de nuevo la decision judicial
otorgada el 14 de septiembre. Finalmente, el nifio fue
trasladado al Hospital Miguel Server donde fallecid,
el 15 de septiembre de 1994.
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El caso llegé al Tribunal Supremo y éste condend
a los padres de Marcos a la pena de 2 afos y 6 meses
de prision, como responsables de un delito de homi-
cidio por entender que “correspondia a los padres, en
el ejercicio de sus atribuciones como titulares de la
patria potestad, la salvaguardia de la salud del menor,
de la cual eran garantes”. Segin aquélla, tenian el
deber legal y moral de hacer todo lo que fuere preciso
para evitar cualquier situacién que pudiese poner en
peligro la salud o la vida del menor, “estando obliga-
dos a proporcionar a su hijo la asistencia médica que
hubiere precisado.”

Esta sentencia del Tribunal Supremo fue recurri-
da en amparo ante el Tribunal Constitucional espafiol
por los representantes legales de los padres del me-
nor. El recurso se fundamento en la violacion de los
derechos fundamentales a la libertad religiosa y a la
integridad fisica y moral, protegidos por los arts. 16.1
y 15 de la Constitucion.

Finalmente, el Tribunal Constitucional otorgo el
amparo solicitado por vulneracion del derecho de li-
bertad religiosa de los progenitores, y anula las Sen-
tencias de la Sala Penal del Tribunal Supremo de 27
de junio de 1997. Fundamenta la absoluciéon de los
padres en el derecho de libertad religiosa, unida a la
conducta diligente de aquéllos para la salvacion de
su hijo, ya que en todo momento, ellos mostraron un
profundo interés por el bienestar de su hijo buscando
centros hospitalarios que pudieran tratarlo, pero evi-
tando el uso de sangre.

De acuerdo a la Constitucion espaiiola, al Conve-
nio europeo para la proteccion de los derechos huma-
nos y libertades fundamentales y al Pacto internacio-
nal de derechos civiles y politicos, el menor también
era titular del derecho a la libertad religiosa, ideolo-
gica, de conciencia y de creencias. La sentencia del
Tribunal Constitucional espafiol 154/2002 considera
al menor con la suficiente capacidad natural y madu-
rez como para decidir en conciencia sobre aspectos
serios que afecten a su vida.

Por otro lado, el Tribunal Europeo de Derechos
Humanos, se ha pronunciado sobre esta cuestion en
el caso Hoffmann vs Austria (Sentencia de 23 de ju-
nio de 1993). En esta Sentencia se hace referencia a
una primacia de la vida de los hijos en caso de po-
sibles conflictos con la voluntad o creencias de sus
representantes legales.

Por todo ello, junto con el art 9.3 de la Ley de
Autonomia del Paciente, parece que la solucion se

inclina por considerar irrelevante la voluntad del
menor de edad (expresada directa o indirectamente),
cuando ésta sea contraria a la indicacion médica y
concurra un riesgo vital grave para la vida o salud del
paciente menor de edad. Es en estos casos cuando
podemos acudir al art 158 Codigo Civil. En dicho
precepto, en su apartado 4°, se dispone que e/ Juez,
de oficio o a instancia del propio hijo, de cualquier
pariente o del ministerio Fiscal, dictard las demds
disposiciones que considere oportunas a fin de apar-
tar al menor de un peligro o de evitarle perjuicios.
En este sentido, conviene acudir al art 124 CE donde
se encomienda al Ministerio Fiscal promover la ac-
cion de la justicia en defensa de la legalidad, los de-
rechos de los ciudadanos y el interés publico tutelado
por la Ley, de oficio o a peticion de los interesados.

Ofrece la mencionada Circular del Ministerio
Fiscal, una serie de soluciones para concretos pro-
blemas:

1) El menor maduro se niega a una transfusion de
sangre u otra intervencion médica con grave ries-
go para su vida o salud, en casos en los que los
representantes legales son favorables a que se
realice la misma.

En tal supuesto el médico, a la vista de la redac-
cion del art. 9.3¢) LAP, podria, sin necesidad de
acudir al Juez, llevar a cabo la intervencion. No
obstante, siempre que la situacion no sea de ur-
gencia, serd aconsejable por ser mas respetuoso
con el principio de autonomia del menor, plan-
tear el conflicto ante el Juez de Guardia, directa-
mente o a través del Fiscal.

2) El menor maduro rechaza la practica de una
transfusion u otra intervencion con grave riesgo
para su vida o salud, apoyando los representantes
legales su decision. En estos casos debe el médi-
co plantear el conflicto ante el Juez de Guardia,
directamente o a través del Fiscal, sin perjuicio
de que si concurre una situacion de urgencia
pueda, sin autorizacién judicial, llevar a cabo la
intervencion amparado por la causa de justifica-
cion de cumplimiento de un deber y de estado de
necesidad.

3) El menor maduro presta su consentimiento a la
intervencion, siendo los representantes legales
los que se oponen.

En este supuesto no existe un conflicto entre los

deseos y opiniones del menor y sus derechos a la
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vida y la salud, por lo que debe estarse a la capa-
cidad de autodeterminacion que la ley reconoce
al menor maduro, pudiendo el médico aplicar el
tratamiento sin necesidad de autorizacion judi-
cial.

4) Los representantes legales del menor sin condi-
ciones de madurez no consienten la intervencion,
generando la omision de la misma riesgo grave
para su vida o salud. EI médico no puede acep-
tar la voluntad de los representantes del menor,
pues se encuentra en una posicion de garante res-
pecto de su paciente. Por ello habra de plantear
el conflicto ante el Juzgado de Guardia, bien di-
rectamente o a través del Fiscal, para obtener un
pronunciamiento judicial.

No obstante, en situaciones urgentes puede el
médico directamente aplicar el tratamiento frente
a la voluntad de los padres, estando su conducta
plenamente amparada por dos causas de justifi-
cacion: cumplimiento de un deber y estado de
necesidad justificante.

En relacion a los aspectos procesales, la natura-
leza de esta decision, urgente e inaplazable, debe
tramitarse en el Juzgado de guardia. Los médi-
cos no estan legitimados para promover el pro-
cedimiento pero mediante el cumplimiento de su
obligacién de poner los hechos en conocimiento
de la autoridad, el Juez procedera de oficio bien
por él mismo o bien a instancias del Fiscal, si es
éste ultimo el que recibe la comunicacion de los
médicos.

Es necesario hacer mencion a los supuestos de
discrepancia del criterio entre padres. Esta es una
circunstancia que se da en no pocas ocasiones y
que coloca al médico atrapado en una guerra aje-
na, buscando el beneficio o al menos el minimo
perjuicio al menor. En el tema de las vacunacio-
nes encontramos también diversidad de criterios
entre los padres. Supongamos que uno de ellos es
contrario al uso de las vacunas. ;A quién atender?
En este aspecto volvemos a tener en cuenta el cri-
terio del interés del menor. Cuando la urgencia de
la situacion no admita demora, habra que acudir
a la Lex Artis, buscando el interés del menor aun
en contra de la opinién de uno ( o de ambos) pa-
dres. En el caso de las vacunas, que admite una
relativa demora, se pondra el caso en manos del
Juez. Cuando la disputa es permanente, el art
156 CC establece que “el Juez después de oir a
ambos y al hijo si tuviera suficiente juicio y, en
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todo caso, si fuera mayor de 12 afios, atribuira
sin ulterior recurso la facultad de decidir al padre
o a la madre”. Respecto de pequefias decisiones,
las de escasa relevancia, bastara con obtener el
consentimiento de uno de los dos progenitores,
puesto que de conformidad con el citado articulo
del CC: “respecto de terceros de buena fe, se pre-
sumira que cada uno de los progenitores actia en
el ejercicio ordinario de la patria potestad con el
consentimiento del otro”.

6. ACCESO POR EL TITULAR DE LA
PATRIA POTESTAD A LAS HISTORIAS
CLINICAS DE LOS MENORES

Respecto de este tema, cobra especial interés el
Informe 409/2004, de la Agencia de Proteccion de
Datos. En el mismo se da respuesta a una consulta
en la que se plantea si seria posible que el titular de
la patria potestad de un menor pudiera recabar datos
de su hijo, en todo caso. En el concreto caso se ana-
liza el acceso a una analitica. En el citado Informe,
tras analizar el articulo 18 de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y derechos y obligaciones en materia e in-
formacion y documentacion clinica y el art 154.2 del
codigo civil, se plantea qué ha de considerarse como
“representacion debidamente acreditada” a los efec-
tos de acceder a la historia clinica.

Es por ello, que hace referencia al art 162.1 del
CC que exceptia de la representacion legal del titular
de la patria potestad “los actos referidos a derechos
de la personalidad u otros que el hijo, de cuerdo con
las leyes y con sus condiciones de madurez, pueda
realizar por si mismos”. Por ello, en el informe se
diferencian dos situaciones: los mayores de 14 afios,
a los que la ley atribuye capacidad para la realizacion
de determinados negocios juridicos; y por otro lado,
a los menores de dicha edad.

Asi, considera que a los mayores de 14 afios dis-
ponen de las condicione de madurez precisas para
ejercitar, por si mismos, el derecho de acceso a sus
datos de caracter personal sin que pueda admitirse la
existencia de una representacion legal (y, en conse-
cuencia, no acreditada) del titular de la patria potes-
tad, dado que estos actos se encuentran excluidos de
la representacion establecida en el art 162.1 del CC.
De esta manera, si el padre o madre de un mayor de
14 afios acude aun centro sanitario solicitando un in-
forme de analitica o cualquier otro dato incorporado a
la historia clinica de su hijo, sin constar autorizaciéon
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de ése, no se procederia a la entrega de la documen-
tacion en tanto no conste autorizacion fehaciente del
hijo, y ello porque no es aplicable el art 18. 2 de la ley
41/2002. Obviamente de ello se excluyen los supues-
tos de hijo incapacitado.

Respecto de esta cuestion, cabe mencionar tam-
bién, el informe juridico 114/2008, de la Agencia
de Proteccion de Datos, que en parte incorpora los
fundamentos del informe de 8 de abril de 2004 ya
sefialado.
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RESUMEN

La presente comunicacion trata de realizar un
analisis descriptivo y jurisprudencial acerca de la
inclusion en los ultimos Estatutos de Autonomia re-
formados en Espafia de los denominados ‘derechos
estatutarios’, en concreto sobre la cuestion de la lla-
mada ‘muerte digna’. Entre las mas o menos extensas
declaraciones de derechos en Estatutos de Autono-
mia, se encuentra como derecho propio el derecho a
una muerte digna o derecho a vivir con dignidad el
proceso de la muerte. Ademas del estudio comparado
autonomico de este “nuevo” derecho, se afrontara la
problematica referida a su colision con el derecho a
la vida, derecho fundamental con reserva de ley orga-
nica del Estado, y con la regulacion por parte de una
Comunidad Auténoma. Igualmente se tratara su en-
foque como un derecho propio del &mbito sanitario,
ambito donde si tienen competencias legislativas las
Comunidades Autonomas.
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1. PREMISA

La muerte es un hecho que irremediablemente
toda persona va a vivir Muchas son las causas que
pueden producir la extincién de nuestra vida pero lo
normal, salvo desgraciados accidentes, es que ésta
acaezca por una fatal enfermedad o como consecuen-
cia de la vejez, con lo que el ambito sanitario cobra
una transcendencia fundamental en nuestra sociedad
de bienestar. Toda persona en algin momento de su
vida adopta un rol de paciente. En este trabajo, nos
interesa estudiar el momento en que el paciente se
encuentra en un estadio médico irremediablemente
tendente a la muerte, que suele ir acompaniado de un
terrible sufrimiento corporal. Es en este contexto sa-
nitario donde se desarrollan las problematicas prin-
cipales que atafien a lo que comunmente se conoce
como ‘muerte digna’?,

2 Siguiendo al comité de expertos de la Comisién Autono-
mica de Etica e Investigacion Sanitarias de Andalucia, BoNiLLA
SAncHEz, “El derecho a morir dignamente en Andalucia”, Es-
pacio y Tiempo, Revista de Ciencias Humanas, Num. 25: 2011,
pp. 177-178 recoge una serie de derechos dentro del ideal de la
muerte digna, cuales son:

“- El derecho de los pacientes capaces a declarar sus valo-

res y preferencias de tratamiento cumplimentando un Testa-

mento Vital o Voluntad Vital Anticipada, para que sean teni-
das en cuenta cuando sea incapaz de decidir por si mismo.



Muerte digna y estatutos de autonomia

Una razén de brevedad me ha llevado a emplear
genéricamente este término de muerte digna. En
cambio, me parece mucho mas correcto y acertado
la denominacion de “vivir con dignidad el proceso de
la muerte’, que conlleva realmente no uno sino una
pluralidad de derechos que efectivamente inciden en
el ambito sanitario y que tienen una relevancia muy
importante en la praxis del profesional médico.

El debate doctrinal sobre esta materia es muy
abundante, sobre su naturaleza, repercusiones y con-
secuencias®. Con este trabajo quiero poner el foco,
desde el punto de vista constitucional, en la existencia
de un derecho de esta indole en algunos Estatutos de
Comunidades Autonomas de Espafia®. Para ello rea-
lizaremos un breve excursus sobre estos nuevos dere-
chos estatutarios (§2) y a continuacion realizaremos
un analisis descriptivo de esos Estatutos (§3) asi como
el estudio jurisprudencial sobre los mismos (§4) para
presentar una serie de consideraciones finales (§5).

- El derecho de los pacientes a recibir informacion ade-
cuada y comprensible respecto al diagndstico, prondstico y
tratamientos posibles de su enfermedad.

- El derecho de los pacientes a participar activamente en el
proceso de toma de decisiones respecto a cualquier aspecto
de su proceso de enfermedad y muerte.

- El derecho de los pacientes capaces a rechazar cualquier
tratamiento, aunque ello suponga el acortamiento de su
vida. Del rechazo de un determinado tratamiento no puede
derivarse la suspension del resto de la atencion sanitaria,
que debera seguir siéndole prestada con la mayor calidad,
conforme al conocimiento cientifico vigente.

- El derecho de los pacientes a acceder a cuidados paliati-
vos integrales de alta calidad, proporcionados bien en un
centro sanitario o bien en su propio domicilio.

- El derecho de los pacientes a fallecer en su propio do-
micilio si asi lo desean, sin menoscabo de la calidad de la
atencion sanitaria recibida.”

3 Sin 4nimo de exhaustividad podemos citar, desde un
punto de vista general, SIMON LorDA, “Muerte digna en Espa-
fia”, Derecho & Salud, Vol. 16, Num. Extra.: 2008, pp. 75-94;
SiIMON LorpA & BArrIO CaNTALEJO, “End-of-Life Healthcare
Decisions, Ethics and Law: The Debate in Spain”, European
Journal of Health Law, Num. 19: 2012, pp. 355-365. Desde
un punto de vista constitucional, REy MARTiNEZ, Eutanasia y
derechos fundamentales, Madrid: CEPC, 2008; DE MONTALVO
JAASKELAINEN, Muerte digna y Constitucion: los limites del tes-
tamento vital, Madrid: Universidad Pontificia Comillas, 2009.

4 Una primera descripcion de esta cuestion puede verse en
CANTERO MARTINEZ, “Derecho a declarar la voluntad anticipada
y a la dignidad en el proceso de muerte”, en BALAGUER CALLE-
ION, F. (Dir.), Reformas Estatutarias y Declaraciones de Dere-
chos, Sevilla: IAAP, 2008; asi como RAaGoNE, “El derecho a una
muerte digna entre tutela multinivel y diferenciacion inter-terri-
torial”, en PEREZ MIRAS, A.; TERUEL LozaNo, G.M.; RAFFIOTTA,
E.C., Los desafios para los derechos de la persona ante el siglo
XXI: vida y ciencia, Cizur Menor: Aranzadi, pp. 393-401; den-
tro de una mas amplia descripcion del ambito autondémico gene-
ral, puede encontrarse en DE MONTALVO JAASKELAINEN, “Limites
a la autonomia de voluntad e instrucciones previas: un analisis
desde el derecho constitucional”, Derecho & Salud, Vol. 20,
Num. 1: 2010, pp. 73-76.

Para estudiar este derecho estatutario a vivir con
dignidad el proceso de la muerte tenemos que hacer
obviamente referencia a su fuente normativa, el Esta-
tuto de Autonomia (en adelante, EA). Su eficacia ju-
ridica esta condicionada por el desarrollo legislativo
que del mismo se haga, por ello, no debemos confun-
dir este “desarrollo” con la reserva de ley organica
del articulo 81 Constitucion espafiola (en adelante,
CE) para los derechos fundamentales recogidos en
la Carta Magna. Y esto lo traigo a colacioén porque
este “vivir con dignidad el proceso de la muerte’ sin
duda entronca con el derecho a la vida proclamado
en el art. 15 CE, aunque quiza su marco natural se
encuentra mas bien en el art. 43 CE, que recoge como
principio rector el derecho a la salud y remite a la ley
los derechos y deberes que en este campo se ejerzan.

2. A MODO DE INTRODUCCION:
LOS DERECHOS ESTATUTARIOS EN EL
ORDENAMIENTO ESPANOL

La cuestion relativa a estos llamados derechos
estatutarios aparece en el ordenamiento espafiol a
partir de las reformas de los Estatutos de Autonomia
de Valencia (en adelante EAVal)® y de Catalufia (en
adelante EACat)® en 2006, que han sido referentes
para medir una escala gradual sobre la intensidad en
la inclusion de declaraciones de derechos y princi-
pios de los EEAA reformados en la ultima oleada
del proceso autondémico’. En este sentido, la carta
catalana es mas prolija que la valenciana; ademas en
el Texto catalan se prevé un sistema de garantias de
derechos, que desconoce el valenciano’.

5 Ley Organica 1/2006, de 10 de abril (BOE, Num. 86, de
11 de abril de 2006).

6 Ley Organica 6/2006, de 19 de julio (BOE, Num. 172, de
20 de julio de 2006).

7 Cruz VILLALON, “La reforma del Estado de las Autono-
mias”, Revista d’Estudis Autonomics i Federals, Num. 2: 2006
habla de “segundo proceso autonémico”.

8 En general sobre las reformas estatutarias puede consul-
tarse: las actas del IV Congreso de la Asociacion de Constitu-
cionalistas de Espafia recogidas en Ruiz-Rico (coord.), La refor-
ma de los estatutos de autonomia, Valencia: Tirant Lo Blanch,
2006; también, SoLozABaL, Tiempo de reformas. El Estado
autonémico en cuestion, Madrid: Biblioteca Nueva, 2006, en
concreto, p. 57-174 y p. 371-381, y con posterioridad, “Algunas
consideraciones sobre las reformas estatutarias”, Teoria y Rea-
lidad Constitucional, Num. 22: 2008; Cruz VILLALON, op. cit. y
la sucesiva contestacion hecha por Roic MoLts, “La reforma del
Estado de las Autonomias: ;ruptura o consolidacion del modelo
constitucional de 1978?”, Revista d’Estudis Autonomics i Fede-
rals, Num. 3: 2006; ALvarez CONDE, Reforma constitucional y
reformas estatutarias, Madrid: Tustel, 2007.

9 Siguiendo esta ultima categoria, podemos realizar dos
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La denominacion de ‘derechos estatutarios’ hace
referencia a su origen normativo, porque vienen re-
cogidos en los nuevos EEAA. No suponen, y esto
es importante, derechos subjetivos. Sin duda este no-
men iuris ha sido cominmente aceptado en la doctri-
na, aunque su aparicion sistematica a partir de 2006
ha causado una acalorada polémica en torno a su na-
turaleza y funciones dentro del sistema constitucio-
nal de derechos!'.

Para la calificacion juridica de estos derechos
estatutarios es imprescindible tener en cuenta la
jurisprudencia constitucional que sobre estos dos
EEAA ha dictado el Tribunal Constitucional (en ade-
lante, TC)!'. Un primer tentativo se dio con la STC

grupos con los 7 EEAA que han conformado este lltimo perio-
do de reformas estatutarias completas; en el primer grupo se en-
cuentran Catalufa, Andalucia y Castilla y Leon; en el segundo:
Comunidad Valenciana, Islas Baleares, Aragon y Extremadura.

10 En concreto sobre el tema de los derechos, antes de
que el Tribunal Constitucional comenzara su jurisprudencia en
la materia: FERRERES, BiGLINO, CARRILLO, Derechos, deberes y
principios en el nuevo Estatuto de Autonomia de Catalufia, Ma-
drid: CEPC, 2006; GarrORENA, “El derecho de aguas ante la
reforma de la Constitucion y de los Estatutos de Autonomia”,
Teoria y Realidad Constitucional, Num. 18: 2006; la discusion
entre DiEz-Picazo, “;Pueden los Estatutos de Autonomia
declarar derechos, deberes y principios?”, Revista Espariola
de Derecho Constitucional, Nim. 78: 2006; y Caamano, “Si,
pueden (Declaraciones de derechos y Estatutos de Autono-
mia)”, Revista Espariola de Derecho Constitucional, Num. 79:
2007; con posterior réplica de Diez-Picazo, “De nuevo sobre
las declaraciones estatutarias de derechos: respuesta a Francisco
Caamaiio”, Revista Espariola de Derecho Constitucional, Nam.
81: 2007; Canosa Usera, “La declaracion de derechos en los
nuevos Estatutos de Autonomia”, Teoria y Realidad Constitu-
cional, Num. 20: 2007; y Exposito, “La regulacion de los dere-
chos en los nuevos estatutos de autonomia”, Revista d’Estudis
Autonomics i Federals, Nim. 5: 2007. Igualmente sobre las
declaraciones de derechos en los Estatutos deben considerar-
se los volumenes colectivos de BALAGUER (Dir.), ORTEGA AL-
VAREZ, CAMARA VILLAR, MONTILLA MARTOS (coords.), Reformas
Estatutarias y Declaraciones de Derechos, Sevilla: IAAP, 2008
y Araricio (ed.), CAsTELLA & ExposiTo (coords.), Derechos y
principios rectores en los Estatutos de Autonomia, Barcelona:
Atelier, 2008.

11 Estas sentencias han sido especialmente polémicas y
han causado mucha literatura doctrinal., Sin animo de exhaus-
tividad, antes de la sentencia sobre el Estatuto catalan: FERNAN-
DEz FARRERES, (Hacia una nueva doctrina constitucional del
Estado Autonémico? (comentario a la STC 247/2007, de 12 de
diciembre, sobre el Estatuto de Autonomia de la Comunidad
Valenciana), Cizur Menor: Thomson-Civitas, 2008; BALAGUER,
“Derechos, principios y objetivos en los Estatutos de Auto-
nomia reformados”, Anuario Juridico de La Rioja, Num. 13:
2008; CAMARA VILLAR, “Los derechos estatutarios no han sido
tomados en serio (a propodsito de la STC 247/2007, de 12 de
diciembre, sobre el Estatuto de Autonomia de la Comunidad
Valenciana)”, Revista Espariola de Derecho Constitucional,
Num. 85: 2009; Canosa Usgra, “Preparando una mutacion
constitucional. Comentario a la STC 247/2007, de 13 de di-
ciembre”, Teoria y Realidad Constitucional, Num. 22: 2008;
DE La Quabra-Sarcepo Janmi, “El régimen juridico de los de-
rechos sociales estatutarios. Reflexiones tras la STC 247/2007,
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247/2007 (Valencia) pero no es sino con la STC
31/2010 (Cataluna) que estamos en disposicion de
definir un derecho estatutario.

El concepto que de derecho estatutario vamos a
dar se basa en la construccion jurisprudencial que de
la lectura conjunta de ambas sentencias hemos podi-
do realizar. Asi por tanto, los derechos estatutarios
son mandatos, principios y directrices a los poderes
publicos para que configuren los mismos de acuerdo
con sus competencias sin menoscabar los derechos
fundamentales de la Constitucion o de los tratados
internacionales.

Como se ha encargado insistentemente de repetir
el TC, no se trata ni de desarrollo de derechos fun-
damentales consagrados en la Constitucion, ni de
derechos fundamentales territorializados'. Para que
un enunciado normativo dentro de un Estatuto pueda
calificarse como derecho estatutario necesita cumplir
un doble vinculo: por un lado es un mandato a los
poderes ptblicos autondmicos, y en especial al legis-
lador autonémico, por otro lado, sélo vinculan mate-
rialmente de acuerdo con el ambito de competencias
asumidas en el respectivo EA. Tiene, por tanto, la do-
ble naturaleza de mandato y principio. En este punto,
cabria equipararlos con los principios rectores pero
solo dentro del territorio autonémico.

de 12 de diciembre”, Revista General de Derecho Constitucio-
nal, Nim. 5: 2008. Tras la sentencia catalana: TuR AusiNna &
ALvarez CONDE, Las consecuencias juridicas de la sentencia
31/2010, de 28 de junio del Tribunal Constitucional sobre el
Estatuto de Catalunia. La sentencia de la perfecta libertad, Ci-
zur Menor: Aranzadi — Thomson Reuters, 2010; CAMARA VI-
LLAR, “Veste y realidad de los derechos estatutarios”, Revista de
Estudios Politicos, Num. 151: 2011; CarriLLo, “Los derechos
estatutarios y sus garantias en la sentencia 31/2010, de 28 de
junio, sobre la reforma del Estatuto de Autonomia de Catalu-
na”, Revista Espaiiola de Derecho Constitucional, Num. 92:
2011; Exposito, “Declaraciones estatutarias ;de derechos? Un
analisis a la luz de las SSTC 247/2007 y 31/2010”, Teoria y
Realidad Constitucional, Num. 27: 2011; VILLAVERDE, “Estatu-
tos, declaraciones de derechos y derechos estatutarios”, Revista
General de Derecho Constitucional, Nim. 13: 2011; SANCHEZ
BaRrILAO, “La giustiziabilita dei diritti riconosciuti dagli Statuti
nello Stato Autonomico spagnolo”, Quaderni Regionali, Num.
2:2012; MorciLLo MoReNo, Validez y eficacia de los derechos
estatutarios. En especial, el proyecto de reforma castellano-
manchego, Toledo: Ediciones Parlamentarias de Castilla — La
Mancha, 2013. Quiza este ultimo es el que ofrece una mirada
mas reposada sobre el asunto.

12 Por definicion, un Estatuto de Autonomia no es una
Constitucion (de un Estado federado) por lo que no cabe pensar
que estamos en presencia de cartas de derechos fundamentales
para territorios concretos dentro de un Estado constitucional. A
mi entender, esto supone en consecuencia que no se pueda decir
que estamos en puridad ante una presencia de tutela multinivel
de un derecho fundamental en el mismo sentido en que nos re-
ferimos en el orden internacional.
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Es importante destacar que un derecho estatuta-
rio no equivale a una clausula competencial habili-
tante. Asi, las “clausulas autolimitativas”'? forman
parte del articulado estatutario y sirven para determi-
nar el alcance y la interpretacion de estos derechos!®.

Analizado someramente el caracter de los dere-
chos estatutarios, estamos en disposicion de conti-
nuar con el objeto principal de estudio de estas pagi-
nas: la denominada muerte digna.

3. ALCANCE Y CONTENIDO DEL
DERECHO A LA MUERTE DIGNA: ESTUDIO
COMPARATIVO DE LOS ESTATUTOS DE
AUTONOMIA SOBRE LA INCLUSION DE
ESTE DERECHO

Delimitado el concepto de derecho estatutario,
conviene aun hacer algunas aclaraciones sobre el
concepto de muerte digna. Ya hemos referido en el
epigrafe 1 las razones de su uso en este trabajo aun-
que para despejar las dudas que pudieran surgir, y
ante la fuerte carga valorativa que la locucion ‘muer-
te digna’ podria acarrear, conviene recordar que no
nos estamos refiriendo en este trabajo a un estudio
sobre la eutanasia activa'®. Recordemos que en el Or-
denamiento espafiol, la asistencia al suicidio es obje-
to de reproche penal en el art. 143 Codigo Penal. En
este sentido, considero que dicha locucioén responde
no a una situacion juridica o problematica de acu-
ciante actualidad sino a la manifestacion del hecho
del cambio de paradigma en la relacion médico — pa-
ciente, que ha derivado desde la actuacion paternalis-
ta del profesional sanitario hasta el sistema actual en
el que el centro del servicio sanitario es la persona, y
toda actuacion médica se rige, desde el punto de vista
juridico obviamente, por el principio de autonomia

13 LorEz MENUDO, “Los derechos sociales en los Estatutos
de Autonomia”, Revista Andaluza de Administracion Publica,
Num. 73: 2009, p. 96. ExposiTo, op. cit., p. 484 considera que
la existencia de estas clausulas y las exigencias que en ellas se
contienen hacen “superfluas” los condicionantes que se estable-
cenenla STC 31/2010, provenientes de la STC 247/2007, sobre
el respeto al marco competencial pero también a los derechos
fundamentales proclamados en la Constitucion y en otras nor-
mas internacionales.

14 Menos la Comunidad Valenciana y Extremadura, los
demas EEAA reformados han incorporado articulos que reco-
gen estas clausulas interpretativas y limitadores de competen-
cias.

15 Sin duda, la cuestion lingiiistica resulta aqui de trans-
cendental importancia; por ello me permito remitir a una estu-
dio mas completo en SIMON LORDA ET AL., “Etica y muerte digna:
propuesta de consenso sobre un uso correcto de las palabras”,
Revista Calidad Asistencial, Vol. 23, Num. 6: 2008, pp. 271-85.

del paciente'® (o autodeterminacion personal) que
necesita del consentimiento informado para su plena
realizacion!’. Y es que desde el sistema constitucio-
nal contemporaneo, no puede admitirse una opcion
diferente sin que se vean afectados determinados
derechos fundamentales. Asi el legislador ha ido de-
purando, introduciendo la luz dogmatica de la Carta
constitucional en el quehacer cotidiano de un mundo
complicado como es la sanidad. Y es aqui donde la
locucion ‘muerte digna’ debe entenderse como un
foco que alumbra un momento vital transcendente,
que recuerda, como luz fluorescente de nedn, que
justo en ese momento dificil, mas que nunca, la dig-
nidad no puede perderse ni menos obviarse. Mate-
rializa la necesidad de llamar la atencidon de que la
fuerza actuativa de los derechos fundamentales no se
pierde por razéon de enfermedad u ocaso vital. Por
tanto, a mi entender, esta denominacion responde a
una moda o uso que pretende hacer patente que el
principio de autonomia personal del paciente no pue-
de sacrificarse ante el ultimo aliento, pues, como se-
nala Rovira, “[proteger] la dignidad de las personas
implica en principio y exteriormente la efectividad
de los derechos, es una exigencia, una proteccion ju-
ridica frente a cualquier instrumentalizacion del ser
humano para otros fines.”!8

16 Cfr. CANTERO MARTINEZ, La autonomia del paciente:
del consentimiento informado al testamento vital, Albacete:
Bomarzo, 2005. Vid. también Rovira VINAS, Autonomia Per-
sonal y Tratamiento Médico. Una Aproximacion Constitucional
al Consentimiento informado, Pamplona: Thomson-Aranzadi,
2007, quien sefiala que: “La autonomia individual es el dere-
cho a disponer de un ambito auténomo de decision, que nadie
que no sea uno mismo decida o imponga coactivamente lo que
tenemos que hacer para conservar la salud, seguir viviendo o
escapar del peligro. Visto asi, asistir y ayudar a los enfermos,
velar por su seguridad y su vida es el deber del Estado, pero
también lo es garantizarle su ambito de autonomia, la capacidad
de gestionar su propio cuerpo, su dignidad, es decir, garantizarle
el gjercicio de aquellos derechos de los que sigue siendo titular,
ya que la necesidad de velar por la salud de los ciudadanos no
permite considerar a todo enfermo como incapaz.” (p. 65)

17 Desde el punto de vista constitucional de este princi-
pio no puedo sino remitirme a la obra del Prof. Rovira, op cit.
Para este autor, “la autonomia personal [es el] fundamento del
consentimiento informado, como procedimiento necesario para
ejercer la libertad, también en las circunstancias mas dificiles,
ya que desde la perspectiva legal, el consentimiento informado
es el exponente fundamental del principio de autodeterminacion
personal ante los tratamientos médicos que se nos propongan y
no solo parte de la lex artis o de la relacion privada contractual
entre médico y enfermo.” (p. 49) Continta diciendo un poco
después: “La autonomia no es un proyecto, es un presupuesto,
es lo primero, lo esencial, lo que nos hace ser Aumanos, que
es de lo que estamos hablando, es la libertad, la capacidad de
decir yo creo, yo puedo, yo debo. El ‘alma’ de Platon.” (p. 51).
Vid. también PEREZ MIrAS, “Vida, Ciencia y Constitucién”, en
PErREz MIras, A.; TERUEL Lozano, G.M.; RarrioTTA, E.C., 0p.
cit., spec. pp. 45-46.

18 Rovira, op cit. p. 53.
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Dicho todo esto, hay que tener cuidado con deli-
mitar bien la esfera en que el derecho a la muerte dig-
na tiene cabida. Ya hemos resaltado que no se trata
de un derecho a morir'®. Ademas, con independencia
de la incidencia de la estructura territorial del Estado
en su configuracion, no es un derecho que conceda
una eleccion subjetiva de un modo de morir al gus-
to digno de cada individuo, no supone un derecho
subjetivo que obligue al Estado a una determinada
prestacion, supuesto que otra vez nos conduciria a la
eutanasia activa. Es un derecho condicionado en su
titularidad, es decir, se es titular de este derecho en
el momento y forma en que una persona adquiera la
cualidad de paciente hospitalario, quede dependiente
del entramado sanitario, y por tanto, garantiza, por
un lado, que un tratamiento médico no se prolongue
contra su voluntad (encarnizamiento terapéutico);
por otro, que en el proceso irremediable de la muerte,
la persona/paciente no sufra innecesariamente, esto
es, que pueda recibir unos cuidados paliativos y su
dolor sea tratado, aliviado en la medida de lo posible.

Sobre la base de la autonomia de la voluntad,
lo anterior encuentra un claro fundamento, en tanto
en cuanto el titular es capaz de expresar su consen-
timiento. El problema en la practica surge cuando la
persona no es capaz de expresar dicha voluntad, por-
que la adopcion por un tercero de tal decision ocurre
siempre en un estado de irreversibilidad de la misma
para el paciente. Es en este sentido donde cobra ple-
na importancia la declaracion de voluntad anticipada,
como se conoce en el ambito autonémico, o instruc-
ciones previas, de acuerdo con la legislacion basica
estatal del art. 11 Ley 41/2002%,

19 La STC 120/1990 establecio en su FJ 7 que el derecho
a la vida “tiene un contenido de proteccion positiva que impide
configurarlo como un derecho de libertad que incluya el dere-
cho a la propia muerte. Ello no impide, sin embargo, reconocer
que, siendo la vida un bien de la persona que se integra en el
circulo de su libertad, pueda aquélla facilmente disponer sobre
su propia muerte, pero esa disposicion constituye una manifes-
tacion del agere licere, en cuanto que la prohibicion de la vida
propia o la aceptacion de la propia muerte es un acto que la ley
no prohibe y no, en ningun modo, un derecho subjetivo que
implique la posibilidad de movilizar el apoyo del poder publico
para vencer la resistencia que se oponga a la voluntad de morir,
ni mucho menos, un derecho subjetivo de caracter fundamental
en el que esa posibilidad se extienda incluso frente a la resis-
tencia del legislador, que no puede reducir el contenido esen-
cial del derecho. En virtud de ello, no es posible admitir que la
Constitucion garantice en su art. 15 el derecho a la propia muer-
te”. En sentido similar SSTC 137/1990 y 11/1991. Vid. Pfrez
Miras, op. cit., spec. pp. 48-50

20 Esta figura proviene del Ordenamiento estadounidense
con los /iving wills, que se tradujeron al castellano como ‘testa-
mento vital’, denominacion que ha tenido gran predicamento en
la doctrina hasta la aparicion de las primeras leyes autonoémicas,
que se empezd a optar por declaracion de voluntad anticipada,
siguiendo la denominacion del art. 9 del Convenio de Oviedo
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Como vamos a ver en seguida, los EEAA refor-
mados que han introducido este llamado derecho
estatutario a la muerte digna los han hecho introdu-
ciendo por lo general estas dos realidades que acaba-
mos de mencionar: por un lado, el derecho a declarar
anticipadamente la voluntad; y por otro, el derecho
a recibir cuidados paliativos en el momento final de
nuestra existencia. Aunque hay autores que justifi-
can las declaraciones anticipadas de voluntad con la
perseverancia de la dignidad ante la muerte mas que
con la idea de un consentimiento prospectivo®', aqui
vamos a partir de la premisa de que las instrucciones
previas son efectivamente una manifestacion de la
autonomia de la voluntad y, por tanto, reconducibles
en ciertos aspectos a la teoria general del consenti-
miento informado. En donde no hay duda es en el se-
gundo caso, donde creo que la locucion ‘muerte dig-
na’ resulta mas satisfactoria con los ideales actuales
sobre lo que la mayoria considera un buen morir?.

(Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Con-
sejo de Europa, firmado el 4 de abril de 1997 en Oviedo). Sin
embargo, a nivel estatal se optado por la denominacion de las
‘instrucciones previas’. Sobre su régimen juridico me permito
remitir a MARCOs DEL CANO “Las instrucciones previas: su regu-
lacion juridica en Espafia”, en PALoMAaR OLMEDA, A.; CANTERO
MARTINEZ, J., Tratado de Derecho Sanitario, Vol. 1, Cizur Me-
nor: Aranzadi, 2013, pp. 829-852; igualmente interesante por su
particular tesis, DE MoNTALVO JAASKELAINEN “La eficacia de la
autonomia de voluntad expresada en el documento de instruc-
ciones previas desde la perspectiva de la doctrina del Tribunal
Constitucional: el valor constitucional de la voluntad prospec-
tiva”, en PEREZ Miras, A.; TERUEL Lozano, G.M.; RAFFIOTTA,
E.C., op. cit., pp. 317-328; también en IpEm, “Limites...”, op.
cit.

21 Cfr. por todos DE MoNTALVO JAASKELAINEN, “La efica-
cia...”, op. cit. y “Limites...”, op. cit.

22 Son muy ilustrativas de esta evolucion las palabras de
SIMON LORDA, op. cit., pp. 93-94 cuando escribe que: “Todos
queremos morir bien, con calidad y calidez humana. Dignamen-
te, como el acto final de una vida que ha aspirado a ser también
digna. Pero lo que signifique esto ha ido cambiando a lo largo
de la historia. Morir en combate, defendiendo la patria, el rey, la
religion o la ley pudo ser el ideal de muerte digna hace siglos.
Morir asumiendo el dolor como imagen del Cristo sufriente lo
fue hace no tanto. Pero en nuestra sociedad rica y moderna, ase-
diada por la ambivalencia de la tecnologia médica, morir digna-
mente tiene hoy otros matices. Hoy sabemos que significa morir
con el minimo sufrimiento fisico, psiquico o espiritual. Morir
sin dolor. Morir acompanado de los seres queridos. Morir bien
informado si se desea y no en la mentira falsamente compasiva.
Morir pudiendo rechazar los tratamientos que uno no quiere,
haciéndolo uno mismo si se esta consciente, o a través de un
documento escrito antes [...] si ya se estd inconsciente. Morir
en la intimidad personal y familiar. Morir sin que el profesio-
nal sanitario, con buena intencion pero errado, se obstine en
mantener los tratamientos que ya no son utiles y solo alargan el
sufrimiento del fin. Morir en casa si se puede. Morir dormido,
sedado, si uno lo solicita y aunque ello pueda acortar su vida.
Morir despierto si asi se prefiere. Morir bien cuidado. Morir de
acuerdo a las propias creencias. Morir a tiempo. Morir en paz.”



Muerte digna y estatutos de autonomia

Sin embargo, los EEAA que han entrado en esta
materia parecen haber unificado como un solo dere-
cho estos dos aspectos tan distintos. Es verdad que es
importante para que el final de la vida sea conside-
rada digna que se respete la voluntad auténoma del
paciente pero este derecho a declarar una voluntad
anticipada para supuestos en que futuramente se en-
cuentre el paciente tiene juridicamente a mi entender
un fundamento auténomo de la posibilidad de recibir
cuidados paliativos y no alargar innecesariamente el
sufrimiento —que no olvidemos que implican acortar
la vida—. Es cierto que en los dos casos estamos ante
ejercicios puros de dignidad, y por tanto con trans-
cendencia constitucional, ante actos de humanidad
que a la postre suponen una limitacion legal en la
actuacion sanitaria, con especial transcendencia en el
servicio publico. Este ultimo motivo resalta la impor-
tancia de la inclusion en los EEAA de esos mandatos
a los poderes autonémicos en un sector tan transcen-
dente como es la descentralizada sanidad.

Entrando ya en el analisis normativo, no todos
los EEAA recogen este derecho. Y ello por diver-
sos motivos: primero, ¢l objeto de estudio se centra
principalmente en los 7 EEAA que se han reforma-
do por completo en el ultimo periodo; los Estatutos
no reformados no contienen cartas de derechos y en
consecuencia esta temdtica no es de su incumbencia.
Segundo, siquiera en esos 7 EEAA se ha regulado
este nuevo derecho de la misma manera; asi, ni el
EAVal ni el Estatuto de Extremadura (en adelante,
EAExt)® prevén entre sus escasos derechos una re-
gulacion minimamente parecida a la estudiada hasta
el momento®.

En los 5 restantes, tampoco en todos se presen-
ta autonomamente este derecho estatutario. Solo en
Catalufia y Andalucia® se presenta en un articulo
propio este derecho estatutario a la muerte digna, en
una doble dimension cuales son, recibir cuidados pa-
liativos y vivir con dignidad el proceso de la muerte
asi como el derecho a declarar anticipadamente la
voluntad mediante las instrucciones previas. Tal es

23 Ley Organica 1/2011, de 28 de enero (BOE, Num. 25,
de 29 de enero de 2011).

24 En el caso del EAVal se puede presumir que se remi-
te a la Carta de Derechos Sociales de la Comunitat Valenciana
del art. 10 EAVal aunque no hay ningun precepto que oriente
el contenido de esa ley de las Corts hacia este sentido. En el
caso extremeflo, tan solo se asume entre los principios del art.
7, como una aspiracion esencial, la mas estricta garantia de los
derechos a la salud.

25 Estatuto de Autonomia de Andalucia (en adelante,
EAAnd): Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo (BOE, Num.
68, de 20 de marzo de 2007).

la similitud entre ambos contenidos que en ambos se
encuentra regulado este derecho en sus respectivos
articulos 20?° con escasas diferencias. Para un anali-
sis mas profundo de los mismos me remito al epigra-
fe siguiente, que aunque se refiera a la sentencia del
TC sobre el Estatuto de Cataluiia, su tenor similar los
hace asimilables.

No aparece en cambio como un derecho diferen-
ciado en un articulo en el EA de las Islas Baleares
(en adelante, EABal)*’” que ha optado por incluirlo
dentro del art. 25 EABal dedicado a la salud. De esta
manera cae quiza en el mismo error de tratamiento
conjunto de dos realidades diferenciadas pero en este
caso dentro del apartado 4 de este art. 25 cuyo tenor
literal dice: “Todas las personas tienen derecho a un
adecuado tratamiento del dolor y a cuidados paliati-
vos, asi como a declarar su voluntad vital anticipada
que debera respetarse en los términos que establezca
la ley.” Aunque me parezca un error la confusion de
dos derechos como si de uno solo se tratara, al menos
me parece algo mas acertado que se incluya dentro
del ambito de la salud, pues de esta manera se evitan
algunas suspicacias sobre la idoneidad politica de tal
declaracion de derechos.

Por su parte, el Estatuto de Aragon (en adelante,
EAAra)®® consagra su art. 14 al derecho a la salud.
En sus apartados finales solo hace referencia al con-
sentimiento informado (art. 14.3 EAAra®) aclarando
en el apartado cuarto y ltimo que “todas las perso-
nas podran expresar su voluntad, incluso de forma

26 Art. 20 EACat: “1. Todas las personas tienen derecho a
recibir un adecuado tratamiento del dolor y cuidados paliativos
integrales y a vivir con dignidad el proceso de su muerte.

2. Todas las personas tienen derecho a expresar su voluntad
de forma anticipada para dejar constancia de las instrucciones
sobre las intervenciones y los tratamientos médicos que puedan
recibir, que deben ser respetadas en los términos que estable-
cen las leyes, especialmente por el personal sanitario cuando no
estén en condiciones de expresar personalmente su voluntad.”

Por su parte, el art. 20 EAAnd invierte el orden presentado
en el catalan y dispone “1. Se reconoce el derecho a declarar la
voluntad vital anticipada que debera respetarse, en los términos
que establezca la ley.

2. Todas las personas tienen derecho a recibir un adecuado
tratamiento del dolor y cuidados paliativos integrales y a la ple-
na dignidad en el proceso de su muerte.”

27 Ley Orgénica 1/2007, de 28 de febrero (BOE, Num.
52, de 1 de marzo de 2007, correcciones de errores en el BOE,
Num. 77, de 30 de marzo de 2007 y BOE, Num. 173, de 20 de
julio de 2007).

28 Ley Organica 5/2007, de 20 de abril (BOE, Num. 97, de
23 de abril de 2007, correccion de errores en el BOE, Num. 294,
de 8 de diciembre de 2007).

29 Art. 14.3 EA Ara: “Los poderes publicos aragoneses
velaran especialmente por el cumplimiento del consentimiento
informado.”
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anticipada, sobre las intervenciones y tratamientos
médicos que desean recibir, en la forma y con los
efectos previstos en las leyes.” Por lo tanto, en el sen-
tido estricto al que hemos aludido sobre la muerte
digna, podemos decir que en Aragon no existe tal de-
recho estatutario; si en cambio, el derecho estatutario
a declarar la voluntad sobre tratamientos futuros. Sin
duda esto refuerza de que se trata de dos realidades
distintas con autonomia diferenciada.

El ultimo Estatuto que nos queda por analizar es
el de Castilla y Ledn (en adelante, EACyL)*. En este
caso, no sé6lo no aparecen estos derechos de mane-
ra autdnoma sino que, aun dentro del bloque de la
salud, se encuentran regulados dentro de los dere-
chos sociales previstos en el largo art. 13 EACyL. En
concreto, su apartado segundo regula el derecho a la
salud pero tampoco como un derecho diferenciado,
sino entre los derechos y deberes de los usuarios del
sistema sanitario (parrafo tercero), entre los cuales
aparecen: “e) A ser suficientemente informados antes
de dar su consentimiento a los tratamientos médicos
0 a manifestar en su caso instrucciones previas sobre
los mismos.” Y “f) A recibir tratamientos y cuidados
paliativos adecuados.” Aqui si se recoge lo que he-
mos estado llamando derecho a la muerte digna pero
con mucha menos solemnidad que los casos catalan y
andaluz. En este sentido, Castilla y Ledn queda ads-
crita al grupo de CCAA que si lo prevén (Cataluia,
Andalucia, Islas Baleares). Una ultima apreciacion
sobre el EACyL, mientras el resto de EEAA expre-
san este derecho con un caracter universal bajo la
formula de “todas las personas”, que recuerda mas
bien a una gran declaracion, el art. 13.2 pr. 3 EACyL
también tiene un alcance general en lo que a su titu-
laridad se refiere, pero en este caso se refiere a “los
usuarios del sistema sanitario”, formula que se me
antoja mas correcta para el sentido, alcance y fun-
cion de un derecho estatutario, porque no lo restringe
a la ciudadania de Castilla y Leon, es también para
todas las personas, pero personas que se encuentren,
primero, con una limitacion territorial, es decir, que
se encuentren en Castilla y Leon, y segundo, se reco-
noce su ejercicio en cuanto que pacientes (usuarios).
Me parece una formula mas acertada para un lengua-
je juridico preciso y que ayuda, al colocarlo en sus
justos términos, a evitar equivocos y quitar el velo
de gran enunciado equiparable a un derecho humano
universal. Y con esto no quiero decir que no consi-
dere que este derecho efectivamente debe observarse
en cualquier persona y circunstancia, tan solo es que

30 Ley Organica 14/2007, de 30 de noviembre (BOE,
Num. 288, de 1 de diciembre de 2007).
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en el caso de estudio, un derecho estatutario es lo que
es y mejor que se presente juridicamente acorde a sus
limites.

Recapitulando este analisis estatutario, ni Comu-
nidad Valenciana, ni Extremadura ni Aragon prevén
este derecho (esta tltima Comunidad si hace referen-
cia a la salud y al consentimiento informado). Ca-
talufia, Andalucia, Islas Baleares y Castilla y Leon
si prevén este derecho a la muerte digna, aunque en
los tres primeros casos sea mezclando la garantia de
las instrucciones previas con el sentido estricto de vi-
vir con dignidad la muerte y la necesaria aplicacion
de cuidados paliativos. Castilla y Leon si los trata en
dos momentos diferentes (art. 13.2 pr. 3 letras e y
f EACyL) y dentro del espectro de la salud, lo que
me parece mas acertado. En este sentido también me
parece acertada la regulacion balear, aunque falla al
presentarlos conjuntamente como unidad en su art.
25.4 EABal. Sin duda debo decir, que las pretensio-
nes de Cataluia y Andalucia me parecen excesivas,
su tratamiento como articulos diferenciados no era
necesario, especialmente cuando ambos son también
prolijos en la pormenorizacion de los derechos rela-
cionados con la salud. Sirva como ejemplo el largo
y minucioso art. 22 EAAnd sobre salud, donde se
incluye en la letra i) el derecho de acceso a los cui-
dados paliativos, lo que a mi juicio es una reiteracion
innecesaria con respecto al tenor del art. 20 EAAnd
que acabamos de ver.

Téngase en cuenta que hemos defendido en es-
tas paginas que este denominado derecho a la muerte
digna no puede darse sino en el contexto sanitario.
Por ello creo que hubiera sido mas oportuno incluir-
lo, de manera general, en los derechos estatutarios de
la salud®', como hacen la mayoria de los EEAA que
hemos visto. De ahi que se puedan llegar a compren-
der algunas dudas que sobre su colisioén con el dere-
cho fundamental a la vida fueron objeto del recurso
de inconstitucionalidad que veremos mas detenida-
mente en el epigrafe siguiente.

4. LA SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONS-
TITUCIONAL 31/2010 Y LAACLARACION DE
LOS LIMITES DE ESTE DERECHO.

Entre el vasto recurso que interpuso el Partido
Popular al Estatuto de Catalufia se encontraba el re-
proche de inconstitucionalidad al art. 20 EACat sobre

31 Una aproximacion a estos derechos puede verse en Pg-
REZ MIRAS, “Los derechos estatutarios de la salud”, Derecho &
Salud, Vol. 23, Num. Extra., 2013, pp. 242-252.
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el derecho a vivir con dignidad el proceso de la muer-
te. Como hemos visto supra se trata en puridad de
dos derechos estatutarios, uno, el derecho a recibir un
adecuado tratamiento del dolor y cuidados paliativos
integrales, que es el auténticamente asimilable con el
derecho a vivir con dignidad el proceso de la muerte,
regulado en el apartado 1°. En el apartado 2° se trata
de las instrucciones previas. El recurso atacaba espe-
cialmente este precepto en cuanto que su apartado 1°
atentaria contra el derecho a la vida del art. 15 CE.

El Alto Tribunal comienza sin embargo su FJ 19
desmontando desde sus primeras palabras esta pre-
tension en los siguientes términos: “La escueta re-
ferencia al art. 15 CE como fundamento de la im-
pugnacion de este precepto no aporta razones para
apreciar su inconstitucionalidad”. En consecuencia,
es logico que los Jueces constitucionales desestimen
su impugnacion®.

Aun asi, el pronunciamiento del Tribunal resulta
realmente interesante en cuanto que acepta la rela-
cion del art. 20.1 EACat con los derechos fundamen-
tales como “una consecuencia obligada, por implici-
ta, de la garantia de ese derecho fundamental, al que,
por ello, ni contradice ni menoscaba” e incluso, “[p]
or lo mismo, “vivir con dignidad el proceso de [la]
muerte” no es sino una manifestacion del derecho a
la vida digna y con el mismo alcance que para ese
concepto puede deducirse de los arts. 10.1 y 15 CE,
es decir, sin que necesariamente se implique con ello
el derecho a la muerte asistida o a la eutanasia.”

Por tanto, este pasaje jurisprudencial viene a ava-
lar cuanto hemos defendido desde el comienzo de es-
tas paginas y coloca también el foco de la problema-
tica en un sentido positivo ya que es perfectamente
respetuoso con el derecho a la vida, tan s6lo que el
Estatuto pone el acento en un momento delicado de
la existencia vital y se procura, en consecuencia, que
en ese momento de desvalidez se sea atin mas escru-
puloso si cabe en el cumplimiento del Derecho.

En el FJ 19 también se aborda la controvertida
cuestion del personal sanitario prevista en el art. 20.2
EA Cat. La obligacion que tiene especialmente el
personal sanitario de respetar el derecho a expresar

32 En cambio, Exprosito, “Declaraciones estatutarias
(de derechos? Un analisis a la luz de las SSTC 247/2007 y
31/2010”, Teoria y Realidad Constitucional, Nam. 27: 2011,
p- 490, considera, de acuerdo con la doctrina de las SSTC
247/2007 Y 31/2010 que “la consecuencia mas logica hubiera
sido la de invalidar los preceptos estatutarios que haciendo re-
ferencia a un derecho fundamental no se limitaban simplemente
a transcribirlo”.

la voluntad de forma anticipada para dejar constan-
cia de las instrucciones sobre las intervenciones y
los tratamientos médicos, se le impone sélo en los
términos que establecen las leyes. Como bien sefala
la sentencia, en coherencia con lo dictado como teo-
ria principal y que vimos en el epigrafe 2, esas leyes
“naturalmente han de ser las competentes para ese
cometido en funcion de las materias concurrentes en
el caso, lo que de suyo remite a las dictadas por el
Estado en ejercicio de distintas competencias (arts.
81.1 y 149.1.16 CE, entre otras).”

El derecho estatutario que garantiza las instruc-
ciones previas no tiene en cambio per se eficacia sub-
jetiva para que dicho enunciado sea base suficiente
para la pretension de cualquier ciudadano que ante
esa situacion se encuentre. Se necesita inopinada-
mente de una ley que determine ese alcance, ley que
como ya sabemos tampoco es de desarrollo dado que
un derecho estatutario no sirve como titulo compe-
tencial. En el caso de Cataluia, por ejemplo, la com-
petencia de sanidad aparece recogida en el art. 162
EA Cat.

Lo dicho en estas lineas es aplicable, dado la casi
literalidad del precepto, al caso del art. 20 EAAnd.
Por tanto, es compatible con la Constitucion este pre-
cepto aunque, como ya hemos expresado, quizé no
era necesaria una singularidad tal para esta cuestion.
Su constitucionalidad no nos impide seguir juzgando-
los, quiza, como inapropiados, no por su fondo, sino
por la técnica legislativa. Su tratamiento diferenciado
solo puede justificarse por el valor simbdlico que su
inclusion autonoma significaba en el ambito politico.
De hecho, no podemos olvidar que el Parlamento de
Cataluna fue el primero que en Espafa legislo sobre
la voluntad anticipada y que Andalucia ha hecho ban-
dera de la regulacion de la muerte digna®.

33 Andalucia cuenta con la Ley 2/2010, de 8 de abril, de
Derechos y Garantias de la Dignidad de la Persona en el Proceso
de la Muerte (BOJA, Num. 88 de 7 de mayo de 2010), distinta
de la Ley 5/2003, de declaracion de voluntad vital anticipada de
Andalucia. Sin duda esta ley, que ha sido posteriormente imitada
en Comunidades como Aragdn y Navarra, responde al mandato
del art. 20 EAAnd, pero aun sin dicho mandato, su fundamento
ultimo se encuentra en el art. 55 EAAnd sobre la competencia
de salud. Podriamos decir pues que el art. 20 EAAnd ha cum-
plido su cometido de conseguir que el Parlamento de Andalucia
aprobara una ley que, inicialmente, podria resultar polémica
(Vid a modo de ejemplo, DE MONTALVO JAASKELAINEN, “Tribuna.
Anteproyecto de muerte digna: del encarnizamiento terapéuti-
co al legislativo”, Diario Médico, 12 de septiembre de 2008).
El hecho de que esta Ley tuviera una especial transcendencia
tanto en su tramitacién como en su significacion politica puede
verse en SIMON Lorpa (Coord.), Etica y Muerte Digna. Historia
de una Ley, Sevilla: Consejeria de Salud, Junta de Andalucia,
2012. Es verdad también que en el caso andaluz, ademas del
impulso juridico que podia suponer el nuevo EAAnd, el hecho
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5. CONSIDERACIONES FINALES

Hemos llevado a cabo una somera reflexion sobre
los derechos estatutarios a la muerte digna. Para ello
hemos delimitado primeramente el objeto de estudio,
pues, bajo la locucion ‘muerte digna’ se esconde un
haz de derechos que principalmente entroncan con
el ambito sanitario, cobran eficacia ante el sistema
de salud. Normalmente se ha incluido desde el de-
recho a vivir con dignidad el proceso de la muerte,
lo que me parece que es un reforzamiento de lo que
en definitiva es el derecho a la vida, asi como el de-
recho a declarar anticipadamente una voluntad para
situaciones médicas futuras mediante las instruccio-
nes previas. En puridad, aunque he venido usando el
término derecho a la muerte digna, me pareceria mas
acertado circunscribir ésta a los supuestos de medi-
cina paliativa.

El derecho a la muerte digna, como tal, aparece
tanto en el orden europeo, por el Convenio de
Oviedo, en el orden estatal, tras la Ley 41/2002 y en
el orden autondmico, a través de las distintas leyes
que, conforme a las competencias sanitarias que
hubieran asumido las CCAA, se han ido aprobando a
lo largo de estos afios y que han resultado decisivas
para el cambio de paradigma en la relacion médico—
paciente.

El objeto de estudio concreto de este trabajo no
era ese derecho genérico a la muerte digna, sino el
derecho estatutario a la muerte digna, es decir, una
serie de derechos que se han incluido en algunos
EEAA de los que se han reformado ultimamente
(Cataluia, Andalucia, Castilla y Ledn y las Islas Ba-
leares) para lo que hemos tenido que ver primero las
caracteristicas de los denominados ‘derechos esta-
tutarios’. El hecho de que Aragon no haya previsto
los cuidados paliativos, lo ha apartado de la general
regulacion que las reformas estatutarias han realiza-
do en el modo, mas o menos afortunado, que hemos
tenido la oportunidad de explicitar.

En este sentido, podemos afirmar que el derecho
estatutario a la muerte digna, alli donde ha sido re-
cogido, nada aporta en realidad a la proteccion de la
persona ante esa situacion vital que se pretende regu-
lar. Queda intacto, y esto es lo importante, el juego

haberse vivido un caso medidtico en su territorio —el caso de In-
maculada Echeverria— explica el impulso politico que del tema
se dio en la Comunidad Auténoma. Un estudio de gran calidad
sobre esta cuestion puede verse en BomBILLAR SAENZ, “El dere-
cho a una muerte digna en el ordenamiento juridico andaluz:
el caso Inmaculada Echeverria”, en PErEz Miras, A.; TERUEL
Lozano, G.M.; RafrioTTA, E.C., 0p. cit., pp. 412-424.
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que el Legislador constituyente de 1978 dibujé en el
reparto competencial del Titulo VIII CE: la legisla-
cion basica en tema de sanidad corresponde al Estado
(art. 149.1.16" CE) por lo que se ha aprobado la Ley
41/2002, que garantiza estos derechos a nivel general
del Estado, y por otro lado, las CCAA, en el ejercicio
de su competencia legislativa sobre la materia, han
dictado normas sobre el ambito sanitario, que mas
alla de la mera organizaciéon clinico-hospitalaria,
han entrado a garantizar y concretar los derechos de
los pacientes en cuanto que usuarios del sistema de
salud. Por lo tanto, las garantias que conllevan este
derecho a la muerte digna se materializa en la ley
autondmica respectiva, con independencia de que se
haya incluido o no un derecho de esta indole entre el
articulado de un Estatuto de Autonomia. Que exista
o no el derecho estatutario, no determina que la Co-
munidad Auténoma pueda o no legislar sobre la ma-
teria; eso si, alli donde existe el derecho estatutario,
en cuanto mandato al legislador, éste debe respetar
los principios del respectivo tenor literal. Hasta el
momento, Andalucia ha sido la Comunidad paradig-
matica en este sentido.

Para la practica que interesa a la ciudadania,
quiza la existencia de este derecho estatutario nada
aporta. Da igual que el Estatuto haya sido reformado
0 no, haya incluido el derecho o no, la Comunidad
con competencia legislativa suficiente podra dictar
la norma oportuna conforme a sus politicas ptblicas
y siempre en el respeto de la legislacion basica del
Estado. Sin duda la inclusion de este derecho, mas
que al ambito sanitario, aporta al sentido identitario
de cada pueblo expresado en esos nuevos catalogos;
especialmente relevante es en este sentido la dic-
cion y sistematica con que se recogen por ejemplo
en Cataluna y Andalucia, con un pretendido caracter
universalista. Ya puestos a su regulacion estatutaria,
el ejemplo a seguir, a mi entender, deberia ser el mo-
delo de Castilla y Ledn, que de una callada manera,
esta al mismo nivel, si se me permite cierta valoriza-
cion politica, que Comunidades como la andaluza o
la catalana, pero con un lenguaje y una técnica mas
precisos, que es lo que realmente interesa para estas
paginas.
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RESUMEN

Uno de los contenidos de las voluntades anticipa-
das permite establecer pautas para ciertas enfermeda-
des mentales en el caso de pérdida momentanea de la
cordura, lo que se denomina contrato de Ulises.

PALABRAS CLAVE

Directrices anticipadas, autonomia del paciente,
enfermedad mental, contrato de Ulises.

ABSTRACT

One of the contents in the advance directives
allows giving instructions in cases of momentary loss
of sanity. This is known as Ulysses Contract.

KEYWORDS

Advance directives, patient autonomy, mental ill-
ness, Ulysses contract.

1. LOS PRINCIPIOS DE LA BIOETICA

a. Introduccion

Los principios de la bioética tuvieron sus ori-
genes en el Informe Belmont!, principalmente en
el denominado principio de respeto a las personas,
que enunciaba dos convicciones éticas; la primera,
hacia referencia a que los individuos deben ser tra-
tados como agentes autonomos; y una segunda: que
ya apuntaba cdmo las personas con autonomia dis-
minuida tienen derecho a proteccion. Concretamen-
te expresaba que no todo ser humano es capaz de la

1 The Belmont Report, “Principios y guias éticos para la
proteccion de los sujetos humanos de investigacion” Comision
Nacional para la proteccion de los sujetos humanos de
investigacion biomédica y comportamental, 18 de abril de 1979.
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autodeterminacion. La capacidad de autodetermina-
cion madura durante la vida del individuo, y algunos
individuos la pierden total o parcialmente debido a
enfermedad, perturbacion mental o circunstancias
severamente restrictivas de la libertad. El respeto por
el inmaduro y el incapacitado puede requerir prote-
gerlos a medida que maduran o mientras estan inca-
pacitados.

Tras la publicacion en 1979 de los “Principios de
la bioética™, se establecen los siguientes principios
fundamentales:

* Beneficencia: En la cual prima el interés del
enfermo, seglin las pautas médicas marcadas, o
la “lex artis”, pero sin tener que prescindir de la
experiencia del propio médico. Aqui no cuenta la
voluntad del paciente, ésta se limita por su pro-
pio bien evaluandose los pros y los contras para
determinar qué es lo mejor para el paciente y una
vez decidido se actuara con independencia de lo
que éste opine. Este comportamiento ha provoca-
do que existiera, durante décadas, y hasta la ac-
tualidad, una relacion paternalista entre médico
y paciente.

 Justicia: Supone la preeminencia del bien so-
cial frente a los intereses particulares. Asi mis-
mo, procura que exista una distribucion equitati-
va de los recursos sanitarios y de este modo tratar
a todas las personas por igual evitando cualquier
tipo de discriminacion. Este principio aparece
recogido de forma expresa en el articulo 26 del
Convenio de Oviedo de 1997 al indicar que: “El
ejercicio de los derechos y las disposiciones de
proteccion contenidos en el presente Convenio
no podran ser objeto de otras restricciones que
las que, previstas por la ley, constituyan medidas
necesarias, en una sociedad democratica, para la
seguridad publica, la prevencion de las infraccio-
nes penales, la proteccion de la salud publica o
la proteccion de los derechos y libertades de las
demas personas ”.

* No maleficencia (Primum non nocere): No
causar dafio a otro intencionadamente, prevenir
o eliminar el dafio y proporcionar el bien. Com-
porta la obligacion de evitar todo mal al paciente,
consecuentemente, las obligaciones de no male-
ficencia obligan con mas fuerza que las de bene-
ficencia. De este principio derivan las siguientes
normas morales: No causar dafio o sufrimiento

2 Beauchamp, Tom y Childress, James Franklin: Principios
de la bioética biomédica, Barcelona, Masson, 1999.
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alguno, no causar discapacidad, no ofender la
dignidad de la persona y no privar a las personas
de los bienes de la vida.

* Autonomia: Derecho de las personas a tomar
decisiones y a realizar acciones basadas en valo-
res y creencias personales de una forma libre y
sin ningun tipo de control externo. De este modo,
el paciente puede decidir por si mismo, incluso
hasta el punto de negarse a un tratamiento. Vin-
culado a este principio, y como expresion del
mismo, se encuentra el consentimiento informa-
do, precursor de las voluntades anticipadas.

b. Plasmacion legislativa

Con el fin de adoptar las medidas adecuadas en
las aplicaciones de la biologia y la medicina y asi
garantizar la dignidad del ser humano y los derechos
y libertades fundamentales de la persona surge el
Convenio de Oviedo de 1997°. En él se reconoce el
derecho de los pacientes a la informacion, a un con-
sentimiento informado, y a su derecho a la intimi-
dad, intentando establecer un marco de regulacion
igualitaria. En su articulo 9, Capitulo II, se prevé que
“Seran tomados en consideracion los deseos expre-
sados anteriormente con respecto a una intervencion
médica por un paciente que, en el momento de la in-
tervencion, no se encuentre en situacion de expresar
su voluntad”; es decir, ya se preveia la posibilidad,
de forma expresa, de establecer unas instrucciones
previas.

En nuestro pais el documento de instruccio-
nes previas se ha regulado tanto en la Ley estatal
41/2002%, en su articulo 11, como en las distintas le-
gislaciones de las diferentes Comunidades Autono-

mas’.

3 Convenio de Oviedo, el 4 de abril de 1997, ratificado
BOE num. 251, de 20 de octubre de 1999, paginas 36825 a
36830. Referencia, BOE-A-1999-20638, entr6 en vigor el 1 de
enero de 2000.

4 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica. BOE niim.
274, de 15 de noviembre de 2002, paginas 40126 a 40132.
Referencia BOE-A-2002-22188.

5 Galicia Ley 3/2001 de 28 de mayo BOE 3-07-2001 y
Ley 3/2005 de 7 marzo BOE 19-04-2005; ; Extremadura Ley
10/2001 de 28 de junio BOE 25-07-2001, Ley 3/2005 de 8 de
julio BOE 5-08-2005 y Decreto 311/2007 de 15 de octubre
DOE 18-10-2007; Comunidad de Madrid Ley 12/2001 de 21
de diciembre BOCM 26-12-2001, Ley 3/2005 de 23 de mayo
BOCM 14-06-2005, Decreto 101/2006 de 28 de noviembre
DOCM 28-11-2006, La orden 219/2006 de 18 de diciembre
DOCM 20-12-2006 y la Orden 645/2007 de 19 de abril DOCM
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De este modo, se reconoce que la voluntad del
interesado determinara las decisiones relativas a su
salud, como pasa en el consentimiento informado,
reconocido por el Tribunal Constitucional en la Sen-
tencia 37/2011, de 28 de marzo®, como garantia del
derecho fundamental a la integridad fisica y moral
del articulo 15 de la Constitucion, solo que en el
documento de voluntades anticipadas se trata de un
consentimiento prestado con antelacion.

2. EL CONTRATO DE ULISES COMO
CONTENIDO DE LAS INSTRUCCIONES
PREVIAS

a. Origen

En la psiquiatria norteamericana encontramos
la figura del “contrato de Ulises™, que consiste en
autorizar un tratamiento o investigacion para cuando
la situacion del paciente no permita hacerlo por si
mismo. En la Odisea®, Ulises tapono a sus hombres

7055-2007; Aragén Ley 6/2002 de 15 de abril BOE 21-05-2002
y Decreto 100/2003 de 6 de mayo BOA 28-05-2003; La Rioja
Ley 2/2002 de 17 de abril BOE 3-05-2002, Ley 9/2005 de 30 de
Septiembre BOR 6-10-2005, Decreto 30/2006 de 19 de mayo
BOR 25-05-2006 y la Orden 8/2006 de 26 de julio BOR 5-08-
2006; Navarra Ley 11/2002 de 6 de mayo BOE 30-05-2002,
Ley Foral 29/2003 de 4 de abril BOE 20-05-2003 y Decreto
140/2003 de 16 de junio BON 30-06-2003; Cantabria Ley
7/2002 de 10 de diciembre BOE 7-01-2002, Decreto 139/2004
de 5 de diciembre BOC 27-12-2004 y Orden SAN/27/2005 de
16 de septiembre BOC 30-09-2005 Orden SAN/28/2005 de 16
de Septiembre BOC 30-09-2005; Pais Vasco Ley Foral 7/2002
de 12 de diciembre BOPV 30-12-2002 y Decreto 270/2003 de 4
de noviembre BOPV 28-11-2003; Comunidad Valenciana Ley
1/2003 de 28 de enero BOE 25-02-2003, Decreto 168/2004 de
10 de Septiembre DOGV 21-09-2004 y Orden de 25 de febrero
de 2005 DOGV 15-03-2005; Baleares Ley 5/2003 de 4 de abril
BOIB 22-03-2003, Ley 1/2006 de 3 marzo BOIB 11-03-2006
y Decreto 58/2007 de 27 de abril BOIB 10-05-2007; Castilla
Leén Ley 8/2003 de 8 de abril BOE 30-04-2003 y Decreto
30/2007 de 22 de marzo BOCyL 28-0-2007; Andalucia Ley
5/2003 de 9 de octubre BOE 21-11-2003, Decreto 238/2004
de 18 de mayo BOJA 28-05-2004; Castilla La Mancha Ley
6/2005 de 7 de julio DOCM 15-07-2005 y Decreto 15/2006 de
21 de febrero DOCM 24-02-2006; Regién de Murcia Decreto
80/2005 de 8 de julio BORM 19-07-2005 y Ley 3/2009 de 11
de mayo BORM 20-05-2009; Canarias Decreto 13/2006 de 8
de febrero (BOC 2-03-2006); Principado de Asturias Decreto
4/2008 de 23 de enero de 2008 BOPA 7-02-2008.

6 FERNANDEZ CAMPOS, J.A. “Leyes para una Muerte
Digna y voluntades anticipadas”, en Derecho y Salud, Vol, 23,
num. 1, 2013, p61, nota 18.

7 SANCHEZ CARO, Javier: “Concepto y evolucion
historica de las instrucciones previas” en Comares (Ed.):
Instrucciones previas en Esparia. Aspectos bioéticos, juridicos
y prdcticos, Granada, 2008, pp. 82-83.

8 HOMERO: Odisea, Editorial Gredos, Madrid 2014, pp.
222-223.

los oidos con pan de cera y ordend que lo atasen a
un mastil para evitar sucumbir a los reclamos de las
sirenas porque le llevarian a su fin. En definitiva, dejo
instrucciones a sus hombres para que incumplieran
sus ordenes o suplicas y no le desatasen por mucho
que lo pidiese, sino todo lo contrario, reforzasen sus
ataduras. En cierto modo, podriamos interpretar® que
nos encontramos ante unas instrucciones previas di-
rigidas a la tripulacion para cuando Ulises perdiese
la cordura y no fuese capaz de controlar su voluntad.

b. Concepto

Es un documento mediante el cual ciertos enfer-
mos mentales van a poder pautar las directrices de
como desean que se afronte su situacion ante mo-
mentos de pérdida de juicio, y posteriormente dejarlo
reflejado en el documento de instrucciones previas.
De este modo, cuando se manifieste algun tipo de cri-
sis, propia de su enfermedad, y no puedan expresarse
con cordura, se pueda avisar a familiares, conocidos,
o al especialista, que hayan sido designados por el
enfermo; conocer cuales son sus preferencias sobre
medicacion o tratamientos; e indicar donde esconde
objetos o medicamentos que puedan ser perjudicia-
les en esos momentos, cuya ubicacidon s6lo conoce
el otorgante.

Luis Kutner'?, abogado de profesion, ide6 un
documento que refleja cuales son los deseos del pa-
ciente sobre su situacion médica, para poder decidir
acerca de los tratamientos médicos, si deseaba o no
recibirlos. Creo6 por tanto un documento que dio ori-
gen al llamado /living will.

Incorporando este tipo de contenido en las ins-
trucciones previas, se estarian abarcando los trata-
mientos psiquiatricos'!, cuando surgiesen los brotes
temporales de enajenacion mental. Sobre este tema

9 SANCHEZ CARO, Javier: “Concepto y evolucion
historica de las instrucciones previas” en Comares (Ed.):
Instrucciones previas en Esparia. Aspectos bioéticos, juridicos
y practicos, Granada, 2008, pp. 80-81.

10 KUTNER, Luis. Due process of euthanasia. The
living will, a proposal. Rev. Indiana Law Journal (1969). [on
line].1999, Vol, 44, Iss.4, Article2, pp. 539-54. Disponible en
la URL:

http://www.repository.law.indiana.edu/cgi/viewcontent.
cgi?article=2525&context=ilj . [Con acceso el 21.05.2015]

11 ABELLAN-GARCIA SANCHEZ, Fernando: “Estudio
juridico sobre el marco regulatorio de las instrucciones previas
en Espafia: Estado y Comunidades Auténomas” en Comares
(Ed.): Instrucciones previas en Esparia. Aspectos bioéticos,
Juridicos y prdcticos, Granda, 2008, p124.
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la Ley 41/2002 no se pronuncia, y las normas de las
Comunidades Auténomas tampoco lo han regulado
de forma expresa por lo que resulta dificil hacer una
apreciacion al respecto sin valorar el caso concreto.
No seria descabellada una interpretacion por analo-
gia ya que el interesado, en ambos casos, tiene mer-
madas sus facultades de tal modo que no puede ex-
presar su voluntad, la cual constaria en el documento.

A diferencia del consentimiento informado que
es prestado por el paciente de cara a un tratamiento,
intervencion o ensayo clinico que va a acontecer en
un corto plazo de tiempo o con caracter mas inme-
diato, en las instrucciones previas se alude a un fu-
turo hipotético'?, como sucederia con ¢l contrato de
Ulises.

c. Capacidad para otorgar el documento de Ulises
en las instrucciones previas

Para poder manifestar la voluntad en el docu-
mento de instrucciones previas, el otorgante, segin
el articulo 11 de la Ley 41/2002, ha de ser mayor de
edad, capaz y libre. El consentimiento ha de ser libre,
es decir, sin ningln tipo de coacciones que determi-
nen el sentido de la voluntad del otorgante.

Se entiende por otorgante capaz aquel que com-
prende el alcance de su decision. En el caso del con-
sentimiento informado es el médico el que se en-
cuentra facultado para determinar si el paciente esta
capacitado para prestar su consentimiento. Sin em-
bargo, en las instrucciones previas, quienes lo deter-
minan en funcion del procedimiento empleado para
su otorgamiento y formalizacion seran:

¢ El Notario.

* Un funcionario o empleado publico del
Registro.

* Los testigos.

La capacidad se puede perder por sentencia judi-
cial y, si esto sucediese, se tendria en cuenta el alcance
de la misma para determinar de qué modo se ha visto
limitada. La declaracion de voluntad que se presta
en estos documentos es un hacer personalisimo!?, por

12 GALLEGO RIESTRA, Sergio: El Derecho del
Paciente a la Autonomia Personal y las Instrucciones Previas.
Una realidad legal, Aranzadi, Pamplona 2009, pp. 160-168.

13 FERNANDEZ CAMPOS, Juan Antonio: “El derecho
a otorgar documentos de instrucciones previas” en Tirant
Lo Blanch, Editum (Ed.): Comentarios a la Ley 3/2009, de
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lo que el representante legal de un incapacitado no
puede prestar el consentimiento en su nombre. Con
todo, a fin de no privarle de ese derecho, se le po-
dria reconocer esa capacidad legal al incapacitado
salvo que la resolucion de incapacitacion recogiese
pronunciamiento en sentido contrario y siempre que,
en el momento de expresar esas voluntades anticipa-
das, tuviese madurez y consciencia de sus actos. En
lo referente a este tema de incapacidad no declarada
judicialmente su valoracion corresponderd al fedata-
rio publico, a los testigos o al funcionario encargado
del Registro cuando se formule la declaracion de vo-
luntad requerida.

Una vez otorgado el documento de instrucciones
previas, con este contenido, es posible su inscripcion
en el Registro de Voluntades anticipadas existentes
en cada Comunidad Auténoma, y posteriormente en
el Registro Nacional de Instrucciones Previas, lo cual
va a permitir su acceso al equipo médico cuando sea
necesaria su consulta, garantizando asi su conoci-
miento.

Cuando no sea admitida la inscripcion de los do-
cumentos de voluntades anticipadas por el funciona-
rio del Registro de Instrucciones Previas la denega-
cion debera ser motivada.

d. Posible contenido de las instrucciones previas

El presupuesto de las instrucciones previas par-
te de la propia autonomia del paciente, en cuanto a
poder decidir por si mismo qué es lo que desea ha-
cer. Es decir, ya no va a ser el médico quien decida
qué es lo mejor para él como se venia haciendo hasta
ahora, pues se le suponia mejor cualificado para ello,
incluso era frecuente el hecho de tomar decisiones
sin contar con la opinién del enfermo.

Ese poder de decision se tradujo, primero, en el
consentimiento informado como maximo exponen-
te de su derecho a elegir sobre una concreta inter-
vencion, prueba, tratamiento o experimentacion, tras
recibir la informacion oportuna por parte del faculta-
tivo. Pero la autonomia fue mas alla al permitir que
se pueda decidir sobre qué queremos, a modo de pre-
vision, sobre situaciones que pueden llegar a suceder
y qué no queremos al final de nuestros dias, y ello
gracias a las instrucciones previas.

derechos y deberes de los usuarios del sistema sanitario de la
Region de Murcia, Valencia, 2013, pp. 198-202.
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Se abriria asi la posibilidad de que enfermos men-
tales, pudieran manifestar en este tipo de documento
de instrucciones previas su hoja de ruta para esta dura
travesia que les espera. Supondria para ellos poder
plasmar con toda claridad, en un momento de luci-
dez, contrastada por un especialista en materia psi-
quiatrica, qué tratamiento desea realmente recibir o
cuéles no cuando sean internados involuntariamente.

Este tipo de documentos podrian ser utilizados
para ciertas patologias dentro de las enfermedades
mentales como la esquizofrenia, casos de bipolaridad
y maniatico depresivo, en un intento de construir en-
tre paciente y facultativo especialista una herramien-
ta util a la hora de enfocar su enfermedad cuando lle-
gue a situaciones de incapacidad.

Incluso, también se podria contemplar, para ca-
sos en los que exista algun tipo de dependencia que
posibiliten al paciente dar instrucciones para poner
sobre aviso a su entorno de las situaciones en las
que el mismo podria estar manifestando una recaida
como sucede en la ludopatia y el alcoholismo, y para
los casos de anorexia de tipo nervioso.

Estos enfermos, en muchas ocasiones se ven avo-
cados a enfrentarse solos a su propio demonio cuan-
do este se presenta sin poder contar con mas ayuda
que la prestada por un especialista, el cual, a veces no
sabe con qué herramientas puede contar, y otras ve-
ces, se encuentra con una serie de trabas burocraticas
que debe solventar.

El “contrato de Ulises” supondria una verdadera
ayuda que vendria a facilitar la labor del especialis-
ta, puesto que en este documento ya se estaria au-
torizando, y proporcionando informacion, al mismo,
para cuando sucediera una situacion de pérdida en su
capacidad para expresarse con cordura.

Es en estos momentos de incapacidad cuando
puede resultar util contar con datos del paciente que
haya manifestado en el documento voluntades antici-
padas, tales como:

* A qué familiares avisar en caso de ser inter-
nado en una unidad de psiquiatria, puesto que a
veces puede producirse en otra distinta a la habi-
tual. Esta circunstancia facilitaria la localizacion
de familiares o personas vinculadas al paciente.

* Que médicos especialistas en materia de psi-
quiatria llevan al paciente con asiduidad, y asi
poder consultar cualquier tipo de tratamiento,
problema, antecedente médico, o incluso prever
un posible traslado a su centro habitual.

» Doénde se ha depositado, por este tipo de enfer-
mo, objetos, medicaciones o cualquier elemento
que pudiera resultar perjudicial en el momento de
perder su capacidad mental y que, solo ¢l o ella,
conozca su ubicaciéon. Como puede suceder con
copias de llaves de su vehiculo que le permitirian
conducir bajo ese estado; pastillas que podrian
ser nocivas o excesivamente perjudiciales si son
ingeridas sin ningtin control o en un momento de
profunda depresion.

* Sobre qué tipo de tratamiento desean recibir
y cual no. Estableciendo su preferencia por una
dosis lo mas minima posible de medicacién que
le permita llevar una vida con alguna autonomia,
todo ello tras agotar todas las vias posibles hasta
llegar a la medicacion, y siempre la que menos
efectos secundarios tenga. Manifestar que no se
le aplique electroshock, o en el caso que no que-
dase mas remedio, al menos que los especialistas
que lo tratan sepan que no es partidario de reci-
birlo.

* Si esta dispuesto a participar en ensayos clini-
cos o0 en algln tipo de investigacion relacionada
con su patologia con el equipo médico que le esta
tratando.

* Si no desea que reciban informacion ciertos
miembros de su entorno familiar.

* Nombrar a un representante. El representante'*
sera quien dentro de las pautas indicadas en el
documento de voluntades anticipadas vigile que
se cumpla la voluntad del futuro paciente. Pie-
za importante en la interpretacion del contenido
otorgado. Por tanto es una figura fundamental, de
ahi la importancia a la hora de ser designada por
el enfermo mental, debido a eta importante fun-
cion que le estd encomendando.

14 FERNANDEZ CAMPOS, Juan Antonio “Estatuto
juridico del representante sanitario designado en los documentos
de instrucciones previas ”, en Editum (Ed.): La proteccion de la
persona y las opciones ante el final de la vida en Italia y en
Esparia, Murcia, 2013, p162.
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Es conveniente que todos estos posibles conte-
nidos recogidos en el contrato de Ulises y posterior-
mente incorporados al documento de voluntades an-
ticipadas sean realizados con el asesoramiento, apoyo
técnico y profesional del psiquiatra o profesional que
esté tratando al paciente por su enfermedad, ya que
orientara mejor los pasos que debe seguir llegado ese
supuesto, dejando eso si, la decision final al otorgante.

Las instrucciones previas recogen la voluntad del
otorgante, es decir, como desea ser tratado llegado
el momento de no poder expresar su voluntad y se
produzca una situacion de incapacidad. Pero tales in-
tenciones o pensamientos pueden ser susceptibles de
variacion, precisamente por eso, porque pueden su-
frir modificaciones a lo largo del tiempo, se contem-
pla la facultad de su revocacion. Adaptandose cada
vez mas a las necesidades que el paciente observa
en cada uno de sus episodios de incapacidad sufridos
que igual que su otorgamiento original debe ser por
escrito tal y como recoge de forma expresa el articu-
lo 11.4 Ley 41/2002.

Una vez que el paciente entre en un proceso de
incapacidad se debe poner en marcha lo manifestado
en el documento de instrucciones previas, pero éste
no sera de aplicacion si lo dispuesto es contrario al
ordenamiento juridico, a la lex artis, ni aquellas ma-
nifestaciones que no se correspondan con el supuesto
de hecho contemplado por el paciente en el momento
de otorgarlas: se trata de los limites previstos tanto a
nivel estatal como autonémico.

Desde que se mencionara por primera vez el
contrato de Ulises, por Thomas Gutheil en una co-
municacion, han pasado treinta anos. Este tipo de
contratos continua siendo mas esgrimido por pacien-
tes mentales en el mundo anglosajon, de donde es
originario.

En nuestro pais es practicamente una desco-
nocida, lo cual supone que no es utilizada por este
tipo de enfermos en momentos de incapacidad. No
aprovechando la ocasion los psiquiatras de elaborar
junto con sus pacientes de forma preestablecida las
situaciones de futuros internamientos, tratamientos,
o revelacion de lugares en los cuales el paciente tiene
objetos que en algunas ocasiones pueden ser peligro-
sos para ellos. Esperemos que esta herramienta no
quede en desuso y consiga ser de utilidad formando
parte del documento de voluntades anticipadas.
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3. CONSIDERACIONES FINALES

1.- El principio de autonomia otorga al paciente la
capacidad de decision sobre qué tratamientos de-
sea o no recibir a través del documento de ins-
trucciones previas, evitando que terceros decidan
por el paciente.

2.- Uno de los posibles contenidos en las voluntades
anticipadas seria el otorgado por enfermos men-
tales para establecer sus preferencias respecto a
medicamentos o tratamientos, asi como algunas
directrices a tener en cuenta cuando estuvieran en
una fase de incapacidad.

3.- Este tipo de documentos han de ser manifesta-
dos cuando el paciente se encuentre en estado de
plena capacidad reconocido por un especialista,
de este modo se intentara facilitar la labor de los
facultativos.

4.- Al recogerse el contrato de Ulises en un docu-
mento de voluntades anticipadas, es posible ins-
cribirlo primero en el Registro de Instrucciones
previas autonéomico y posteriormente se enviara
al registro estatal dando mayor difusion a la hora
de su conocimiento y asi asegurar que se cumpli-
ran los deseos del otorgante.

5.- La importancia de nombrar a un representante
para que vele por el cumplimiento de la voluntad
del paciente consignada en el documento. Reali-
zando tareas de interlocutor con el personal mé-
dico y ayudando en labores de interpretacion de
las mismas.

6.- Todo lo manifestado por el otorgante como conte-
nido puede ser modificado en cualquier momento
por ¢l si una vez aplicado no satisface las expec-
tativas previstas e intentar adaptarlo para futuras
situaciones que se planteen.

7.- Han pasado treinta afios desde que se utilizara
por primera vez la expresion contrato de Ulises,
procedente del mundo anglosajon, y a dia de hoy
no se ha sabido utilizar esta 1til herramienta en
manos de pacientes y especialistas para poder fa-
cilitar la labor de estos ultimos.
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RESUMEN

Los medicamentos falsificados son una realidad
emergente en la actual sociedad de riesgo. Conse-
cuentemente, las autoridades sanitarias comunitarias
han desarrollado diversas iniciativas para intentar so-
lucionar este problema.
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ABSTRACT

Fake drugs are an emerging reality in today’s
society of risk. Consequently, The European Union
(Health Authorities) has developed various initiati-
ves to try to solve this problema.
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1. INTROCUCCION

En la actualidad, la falsificacion de medicamen-
tos es un problema emergente, tanto a nivel comu-
nitario europeo como a nivel internacional lo cual
estd provocando importantes pérdidas econdmicas
en diferentes ambitos profesionales y, lo que es mas
importante, esta poniendo en serio peligro la salud de
los ciudadanos.

Existen diferentes iniciativas para poder comba-
tir este fraude, tales son los grupos de trabajo de ex-
pertos, investigaciones policiales europeas, etc. No
cabe duda que juridicamente uno de los hitos mas
importantes de este problema fue la publicacion de la
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de
la entrada de medicamentos falsificados en la cadena
de suministro legal en la que ademas de abarcar el



La comercializacion de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica a través de internet, ...

problema, da una definicion clara de medicamentos
falsificados ademas de sentar las bases para el comer-
cio on-line de ciertos medicamentos en el seno de la
Unién Europea.

Posteriormente, la mayoria de los paises comuni-
tarios han debido modificar su ordenamiento interno
para poder cumplir con las exigencias comunitarias.
En el caso del estado espaiiol destaca el Real Decreto
870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la
venta a distancia al publico, a través de sitios web, de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescrip-
cion médica. En este trabajo analizaremos las garan-
tias que permitiran a los ciudadanos identificar mas
facilmente los sitios web autorizados para la compra
de medicamentos de uso humano, de fabricacion in-
dustrial, no sujetos a prescripcion médica.

2. DIMENSION DEL PROBLEMA
OCASIONADO POR LOS MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS

El fenémeno de la falsificacion de medicamentos
constituye una importante amenaza, a nivel interna-
cional para la poblacion y consecuentemente para los
pacientes. A continuacion analizaremos dos aspectos
que han de tenerse en consideracion. El primero de
ellos radica en las consecuencias sanitarias y econo-
micas que puede provocar este fraude y en segundo
lugar un andlisis y diferenciacion del problema en
distintas poblaciones, teniendo en cuenta como el
medicamento falsificado puede encuadrarse en dife-
rentes ambitos econdémicos, sociales y culturales.

El efecto que puede provocar la falsificacion de
medicamentos es muy variado y resulta conveniente
analizarlo, pues dicho fendmeno provocara en la ma-
yoria de las ocasiones las siguientes situaciones:

e Un detrimento en la confianza del paciente,
tanto hacia el medicamento que ha de consumir
como hacia el profesional sanitario que se lo
prescribe, dispensa o administra.

» Un deterioro que afecta a la salud ptblica. Este
fenomeno puede ser perjudicial en varias formas.
La primera de ellas es en lo relativo a la toxicidad,
debido a que con frecuencia causan dafios fisicos
leves, severos o mortales. Ademas, si las canti-
dades de principio activo no son las adecuadas,
posiblemente el medicamento no tenga eficacia.
En tercer lugar, hay que tener en consideracion (y
en muchos casos no se atiende a este problema)

que dosis menores a las correctas promueven las
apariciones de nuevas cepas de virus, parasitos y
bacterias resistentes a los farmacos, debido a que
el principio activo del medicamento no elimina
todos los agentes patdgenos, permitiendo la pro-
liferacion de cepas resistentes. Estos problemas
se han observado en muchas patologias, de las
que destacamos las que mas importancia han te-
nido tanto a nivel sanitario como de publicacio-
nes cientificas. Son el caso de la malaria', el VIH?
y la gripe aviar®.

» Dafos que pueden afectar al Sistema Sanita-
rio, debido a que el empleo de estas sustancias
provoca efectos adversos y patologicos que pue-
den originar la existencia de nuevos tratamientos
y hospitalizaciones, que en muchos casos son de
notable coste economico.

* Trastorno econéomico a la empresa titular de
la marca registrada, debido a que afecta su re-
putacion y, obviamente, deteriora la imagen del
laboratorio que comercializa dicho farmaco.

En segundo lugar, y como puede deducirse, este
problema puede ubicarse principalmente en dos ti-
pos de poblaciones a nivel mundial; asi pues anali-
zaremos la forma de introduccion de medicamentos
falsificados y ademas, qué tipo de ellos predominan
entre los mismos.

a. Medicamentos falsificados en paises desarrolla-
dos. Compra on-line.

En estas regiones del mundo predominan las fal-
sificaciones de farmacos relacionadas con el estilo de
vida, como son los empleados contra la disfuncidon
eréctil o la obesidad. Independientemente del modelo
de oficina de farmacia que exista en cada pais, existe
un auge en la entrada de medicamentos falsificados
a través de Internet. En este caso, es el farmacéutico
quien debe concienciar a la poblacion de los posibles
riesgos para la salud que puede provocar la compra
de medicamentos en centros no autorizados, para

1 DONDORP, A. et al.: “Fake Antimalarials in Southeast
Asia are a Major Impediment to Malaria Control: Multinacio-
nal Cross-Sectional Surrey on the Prevalence of Fake Antima-
larials”, Tropical Medicine and International Health, Vol. 9,
num.12, 2002, p1241.

2 ALMAD, K.: “Antidepressants are Sold as Antiretovirals
in DR Congo”, The Lancet, Vol.1, nim.363, 200, p713.

3 COHEN, J.: “Public Policies in the Pharmaceutical
Sector: A Case Study of Brazil.”, LCSHD Paper Series, Vol. 1,
nam. 14, 2000, pp.2-.5.
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ello, aun existiendo la posibilidad de compra on-line
de medicamentos.

b. Medicamentos falsificados en paises en vias de
desarrollo.

Se trata de un gran problema de tipo sanitario;
de acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud,
en los Paises Menos Desarrollados* (PMD) el 25 por
ciento de todos los medicamentos son falsificados.
Esta cifra es mucho mayor en algunas areas geogra-
ficas, alcanzandose unas cifras incluso cercanas al 85
por ciento. En estos paises proliferan farmacos para
tratar infecciones endémicas potencialmente morta-
les, como medicamentos antiretrovirales, antituber-
culostaticos o antipaliidicos. Destacaremos diferen-
tes informaciones relativas a dichos paises, ya que
algunas son muy significativas:

+ En Nigeria® (el pais mas poblado de Africa) y
Pakistan, los medicamentos falsificados constitu-
yen entre el cuarenta y el cincuenta por ciento del
numero total.

* En China y en paises pertenecientes a la anti-
gua Union Soviética, el porcentaje oscila entre el
once y el veinte por ciento, aunque se cree que
existen ciertos productos que la prevalencia de la
falsificacion oscila entre el sesenta y el ochenta y
cinco por ciento®.

* En Pert, entre los afios 2005 y 2008, la falsi-
ficacion de medicamentos registrd una variacion
promedio anual del cuarenta y cinco por ciento;
incrementandose las formas de falsificacion de
las formas farmacéuticas adulteradas’.

* En Venezuela este porcentaje de falsificacion
de medicamentos corresponde al siete por ciento
del total®.

4 DORNBUSCH, R.: “Los Costes y Beneficios de la In-
tegracion Economica”, Pensamiento Iberoamericano, Vol.l,
num. 15, 1985, pp. 25-30.

5 GIBSON, L.: “Drugs Regulators Study Global Treaty to
Tackle Counterfeit Drugs”, British Medical Journal, Vol. 466,
nam.328, 2009, p233.

6 FACKLER, M.: “China’s Fake Drugs Kill Thousands”.
San Francisco Examiner, 31 de julio de 2002. [Fecha de consul-
ta: 29 de julio de 2014].

7 MORENO EXERBIO, L.E.; RODRIGUEZ, J.; SAYRI-
TUPAC, F.: “Los medicamentos falsificados en Pertt”, Rev. Pa-
nam. Salud Publica, Vol. 27, nim.2, 2010, pp.138-143.

8 NUNEZ DIAZ, E. (2006). “Venezuelan Private and Pub-
lic Sector Join Forces against Illegal Medicine Trade.” Global
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» Otro dato’ de gran impacto relativo a la falsifi-
cacion de medicamentos indica que en Tailandia,
el treinta y cinco por ciento de los antibioticos y
medicamentos antimalaricos, de la lista de medi-
camentos esenciales de la Organizacion Mundial
de la Salud, no cumplen con los estandares mi-
nimos.

3. AUMENTO ACTUAL DEL CONSUMO/
DEMANDA DE MEDICAMENTOS EN PAISES
DESARROLLADOS, PROPICIADO POR EL
“MARKETING DEL MIEDO”, QUE ORIGINA
UN “CALDO DE CULTIVO” QUE PROVOCA
LA FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS
EN DETERMINADAS ZONAS.

El sentimiento de inseguridad es una constante
entre diversos miembros de la sociedad, siendo el uso
de medicamentos un sector especialmente sensible a
dicho estado animico. Es por ello, y ante tal situacion,
que las autoridades sanitarias han puesto en funcio-
namiento diferentes iniciativas para concienciar a la
poblacion de la posible existencia de medicamentos
falsificados en el mercado electrénico y ademas han
promocionado el uso racional del medicamento, con
el fin de erradicar la constante toma de los mismos
ante cualquier circunstancia que el paciente piense,
sin recomendacion profesional, pues le es desfavora-
ble. Es por ello que se intenta proporcionar un marco
normativo para que la venta legal de medicamentos
de uso humano elaborados industrialmente y no su-
jetos a prescripcion a través de internet se haga con
las necesarias garantias sanitarias, asi como permitir
a los ciudadanos identificar mas facilmente los sitios
web autorizados.

Recordemos que el ordenamiento juridico es-
pafiol, siguiendo las directrices comunitarias, de-
fine medicamento de uso humano como «toda sus-
tancia o combinacidon de sustancias que se presente
como poseedora de propiedades para el tratamiento
o prevencion de enfermedades en seres humanos o
que pueda usarse en seres humanos o administrarse
a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas, ejerciendo una
accion farmacologica, inmunoldgica o metabdlica, o
de establecer un diagndstico médico». La misma Ley

Insight, 17 de julio de 2006. [Fecha de consulta: 29 de julio de
2014].

9 SHAKOOR, O.; TAYLOR, R.; BEHRENS, R.: “As-
sessment of the Incidence of Substandard Drugs in Developing
Countries”, Tropical Medicine and International Health, Vol. 2,
num.9, 2009, pp.839-845.
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establece una lista cerrada de medicamentos recono-
cidos (art.7):

* Los medicamentos de uso humano y de uso
veterinario elaborados industrialmente o en cuya
fabricacion interviene un proceso industrial.

» Formula magistral.
* Preparado oficinal.
* Medicamentos especiales.

En la actualidad la comercializacion de produc-
tos o la utilizacion de sustancias, cuyos posibles efec-
tos nocivos no se conocen de modo seguro y, en todo
caso, se manifestaran afios después, como pudiera
ser el caso de algunos farmacos comercializados que,
tras aflos de farmacovigilancia, en que se han detec-
tado reacciones adversas, imprevisibles e inespera-
das, en el momento en que el medicamento obtuvo
su autorizacion de comercializacion (atendiendo al
estado cientifico en esos momentos por parte de la
Agencia de Medicamentos del correspondiente pais).

En términos generales, tanto la inseguridad como
la incertidumbre existente en las sociedades postin-
dustriales, constituyen una sensacion o sentimiento
de la ciudadania mas que una verdadera realidad,
puesto que en la sociedad se ha difundido un exagera-
do sentimiento de inseguridad, que no parece guardar
exclusiva correspondencia con tales riesgos, sino que
se ve potenciado por la inmensa cobertura mediatica
de los sucesos peligrosos o lesivos, por las dificulta-
des con que tropieza el ciudadano medio para com-
prender el acelerado cambio cientifico y tecnologico
y por necesidad de acompasar su vida cotidiana a él .

En el ambito farmacéutico se puede afirmar que
las industrias farmacéuticas han comercializado far-
macos para “casi todo”, convirtiendo incluso a perso-
nas “sanas” en potenciales consumidores de medica-
mentos, llegando hasta el punto de afirmar, por parte
de los sectores criticos, que la propia industria far-
macéutica ha inventado o patrocinado enfermedades,
como el mejor método de marketing, denominado “el
marketing del miedo”.

No tiene intencion este trabajo de entrar en de-
bate, pero siendo cierta 0 no esta circunstancia, lo
evidente es que actualmente ha aumentado exponen-
cialmente la comercializaciéon de farmacos. Es en
esta situacion de incertidumbre donde a los profesio-
nales sanitarios (y en especial, a los farmacéuticos)

les corresponde “participar activamente en proyec-
tos que puedan beneficiar la salud y el bienestar de
las personas en situaciones de salud y enfermedad,
especialmente en el campo de la prevencion de en-
fermedades, de la educacidn sanitaria, de la inves-
tigacion y del intercambio de informacion con otros
profesionales y con las autoridades sanitarias, para
mejor garantia de dichas finalidades.”

Es por ello que, ante tal situacion el farmacéuti-
co cdmo maximo especialista del medicamento ha de
poner en conocimiento y advertir a la sociedad del
posible uso irracional del medicamento

4. FARMACIAS ON-LINE. INICIATIVA
PARA PREVENIR LA ENTRADA DE
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

La Comision Europea ha adoptado un Reglamen-
to de Ejecucion - con arreglo a la Directiva sobre me-
dicamentos falsificados (2011/62/UE) - que establece
el disefio de un logotipo comun para las farmacias
que deseen realizar la dispensacion de medicamentos
por internet y los requisitos técnicos para garantizar
su autenticidad; ademaés los estados miembro podran
imponer ciertas condiciones y limitaciones al res-
pecto, cumpliendo siempre las exigencias minimas
comunitarias establecidas.

Consecuentemente, en junio de 2014, la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informo de la aprobacion del reglamento
europeo en el que se establece el disefio y caracteris-
ticas técnicas del logotipo comtin que permitira iden-
tificar en el futuro las paginas web de las farmacias
que vendan medicamentos al publico on /ine sin re-
ceta, encaminado a habilitar un sistema que ofrezca a
los ciudadanos las necesarias garantias para comprar
medicamentos sin receta en Internet.

Es importante destacar las palabras del actual co-
misario europeo de la Salud, el jurista maltés Tonio
Borg que afirma: «Cuando compran medicamentos
en internet, los consumidores deben ser conscientes
de que, si no compran a proveedores de medicamen-
tos en internet que operan legalmente, corren el ries-
go de comprar medicamentos falsificados. Los medi-
camentos falsificados pueden no ser eficaces, ser no-
civos o incluso mortales. La Comision ha establecido
un logotipo comun para las farmacias “en linea” para
que los consumidores puedan sentirse seguros»'®

10 PORTALFARMA: [Fecha de consulta: 17 de mayo de
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La oficina de farmacia espafiola que tenga in-
tencion de dispensar medicamentos de uso humano
no sujetos a prescripcion médica por via telematica,
de acuerdo a la nueva normativa comunitaria exis-
tente sobre el tema, deberd poner en conocimiento
a las respectivas autoridades sanitarias autonomicas
en qué lugar se encuentra su domicilio profesional y
la intencién de desarrollar tal actividad profesional.
Ademas, debera comunicar con una antelacion de
quince dias, al comienzo de la actividad telematica,
los datos relativos al farmacéutico titular de la ofici-
na de farmacia que ofrezca tal servicio, asi como la
fecha de inicio de las actividades, direccion web!! y
detallar los procedimientos de envio al paciente del
medicamento de uso humano no sujeto a prescrip-
cion médica. Por otra parte, para la puesta en funcio-
namiento de estos actos profesionales las autoridades
nacionales han de haber cumplido ciertos requisitos'?
a lo largo del afio 2015. Dichas exigencias son: 1)
Existir publicado un logotipo por parte de la Comi-
sion europea que muestre la autenticidad de la pagina
web; 2) El desarrollo efectivo por parte de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
y los entes similares de caracter autonémico de las
herramientas digitales pertinentes para implementar
el sistema informatico en las que, entre otros, figure
los datos de la oficina de farmacia que proporcionara
tal servicio, siendo dicho establecimiento una sim-
ple prolongacion virtual de la farmacia autorizada y
abierta al publico, que ha debido de cumplir las exi-
gencias legales para la apertura de la misma. Dicha
venta debera ser realizada con la intervencion de un
farmacéutico, desde su oficina de farmacia, previo
asesoramiento personalizado, conforme a los articu-
los 19.4 y 84.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

Es conveniente sefalar que la autoridad com-
petente de la Comunidad Auténoma en la que se
ubique la oficina de farmacia, debera gestionar y
posteriormente remitir a la Agencia Espafiola de

2015]. En linea: [http://www.portalfarma.com/Profesionales/
medicamentos/medicamentosinternet/Documents/488.pdf].

(Acceso con identificacion, solo profesionales)

11 Real Decreto 870/2013, por el que se regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de
uso humano no sujetos a prescripcion médica. Boletin Oficial
del Estado de 9 de noviembre de 2013, nim. 269, pp. 90156-
90163

12 Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios. [fecha de consulta 18 de mayo de 2015]. En linea:
[http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laA-
EMPS/2014/docs/NI-ICM-CONT_09-2014-webs-farmacias.

pdf].
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Medicamentos y Productos Sanitarios la direccion
del sitio web de la oficina de farmacia que ponga a
disposicion de los pacientes la venta on-/ine men-
cionada. Ademads, dicha autoridad sanitaria de ca-
racter autondémico deberd incluir, en una pagina web
habilitada para dicho fin, un minimo de datos, tales
como una lista actualizada de oficinas de farmacia
que ofrecen al publico medicamentos de uso humano
no sujetos a prescripcion médica, mediante la venta
a distancia a través de sitios web y diferente infor-
macioén relativa al propdsito de la venta telematica
de medicamentos, al riesgo del uso de sitios webs
no autorizados y un enlace al sitio web creado por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Una vez que la oficina de farmacia haya cum-
plido las exigencias legales precisas para posibilitar
a los pacientes la compra de dichos medicamentos,
el farmacéutico debera asegurar que tienen conoci-
miento de las condiciones de venta. Ademas la pagi-
na web autorizada de la oficina de farmacia, no podra
ofrecer o enlazar a herramientas de autodiagnostico o
automedicacion que obvien el obligado asesoramien-
to del farmacéutico. En lo que respecta al medio de
pago, la pagina web indicara el medio de pago utili-
zado de acuerdo a la legislacion vigente.

Por otra parte, es importante destacar los proble-
mas que pueden existir a la hora del envio fisico del
medicamento. Dicha expedicion es responsabilidad
del farmacéutico que realiza la dispensacion de los
medicamentos, que unicamente podran ser enviados
desde la farmacia responsable de la dispensacion, in-
dicando, entre otros, el tiempo y los gastos de envio
y el domicilio. Es importante destacar que después
de la entrega del medicamento en el domicilio don-
de el usuario haya indicado, la oficina de farmacia
no podra realizar devoluciones de los medicamentos.
Unicamente podra realizarlos en los casos que los
mismos haya sido entregados por error, no se corres-
pondan con el pedido o hayan sido dafiados durante
su transporte.

5. LOGOTIPO

Ya hemos indicado con anterioridad que uno de
los requisitos, entre otros, es la existencia de un logo-
tipo en las paginas web de las oficinas de farmacia que
ofrezcan la venta telemdtica de medicamentos. Dicho
logotipo viene regulado a través del Reglamento de
ejecucion (UE) de la Comision Europea de 24 de ju-
nio de 2014 sobre el disefo del logotipo comun para
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identificar a las personas que ofrecen al publico medi-
camentos por venta a distancia y los criterios técnicos,
electronicos y criptograficos a efectos de la verifica-
cion de la autenticidad de dicho logotipo.

El disefio del logotipo se ajustara al modelo es-
tablecido en la citada norma comunitaria. Ademas
el sitio web, sera accesible, de tal modo, que pueda
garantizarse facilmente al publico que es el sitio de
confianza para el objetivo perseguido. El modelo de
logotipo comun ha de tener unos colores especiales,
ademas debera incluir la bandera nacional del Estado
miembro en el que esta establecida la persona fisica
o juridica que ofrece al publico medicamentos por
venta a distancia mediante servicios de la sociedad
de la informacion se insertara en el rectangulo blanco
en el centro (lado izquierdo) del logotipo comun. Por
otro lado el Estado miembro establecera la lengua del
texto del logotipo comun siendo éste en todo caso
estatico.

Con esta unificacion de criterios a la hora del di-
seno de del logotipo se intenta establecer un plan-
teamiento homogéneo, para poder evitar los canales
ilegales propensos a falsificar tanto medicamentos
como los medios utilizados para la venta de los mis-
mos, en nuestro caso farmacias on-line.

6. CONCLUSION

La falsificacion de medicamentos es un problema
importante a escala mundial, afectando en diferente
medida a todos los paises. Por este motivo, es necesa-
ria una legislacién adecuada y una clara definicion en
lo referente a medicamento falsificado. En la actuali-
dad hace falta una armonizacion a nivel internacional
en lo relativo a definicion de medicamento falsificado
y una coordinacion a escala local para garantizar una
regulacion adecuada, control e investigacion. Es por
ello que una de las soluciones mas importantes haya
sido un intento de armonizacion juridica en el ambito
de los medicamentos como medio para proporcionar
mas informacion a los pacientes y profesionales sani-
tarios sobre el riesgo que implica el consumo de este
tipo de medicamentos.

Una de las soluciones, ademas de la armoniza-
cion juridica, es crear una red legal de venta de medi-
camentos a través de medios telematicos que permita
realizar una competencia al canal ilegal. Para llevar a
cabo dicha iniciativa, las autoridades de la Unién Eu-
ropea han desarrollado diferentes herramientas que
posibilitan una confianza por parte de los pacientes/

usuarios a la hora de comprar medicamentos (en el
caso de Espafia, de uso humano de fabricacién in-
dustrial no sujetos a prescripcion médica) como la
venta on-line por parte de las oficinas de farmacia
legamente establecidas de productos beneficiosos
para la salud en los que englobamos diversos tipos
de medicamentos.
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RESUMEN

Este trabajo busca contribuir al debate sobre los
efectos de la sostenibilidad econémica y la raciona-
lizacion administrativa en el marco de la tutela de
la salud desde la experiencia italiana. Se centra en
la configuracion del sistema publico y evolucién or-
ganizativa descentralizadora posterior, hasta llegar
al contingente y discrecional concepto de los niveles
esenciales de prestacion.

PALABRAS CLAVE

Asistencia sanitaria; crisis economica; conten-
cion del gasto.

ABSTRACT

This paper seeks to deep into the debate on the
effects of the economic sustainability and adminis-
trative rationalization in the frame of healthcare,
from an Italian perspective. It focuses on the confi-
guration of the public provision system and its orga-
nizational decentralizing evolution, coming up to the
contingent and discretionary notion of the essential
levels of benefits.
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1. INTRODUCCION

El objetivo de este trabajo es contribuir al de-
bate sobre los dilemas y retos que la sostenibilidad
econdémica y la llamada racionalizacion administra-
tiva presentan en el marco de la tutela de la salud'.
La perspectiva es juridica, iuspublicista, de perfiles
constitucionales y administrativos, y de base compa-
rada. Y es que, como han apreciado tanto la OCDE
como la Comisién Europea, la reduccion del gasto
publico sanitario ante la crisis, y con ello la erosion
de los sistemas publicos de asistencia sanitaria, es un
fenomeno global.

1 El presente estudio ha sido elaborado en el marco del
proyecto de investigacion de referencia DER2012-32241 vy ti-
tulo “Modelos juridico-organizativos de optimizacion de las
prestaciones esenciales del Estado de bienestar”, financiado por
el Ministerio de Economia y Competitividad.
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Se centra en la experiencia italiana, por ser un es-
cenario en muchos aspectos comparable al espafiol,
a pesar de las diferencias que se evidenciaran en la
configuracion juridica y en la evolucion organizativa
de los respectivos servicios sanitarios publicos que,
en el caso espafiol, por razon de espacio se dan por
sabidos. Se mostrara cémo, ya antes del estallido de
la crisis, las autoridades transalpinas se habian preo-
cupado de la contencion del gasto y la simplificacion
procedimental en el ambito sanitario al tiempo que
consolidaban constitucionalmente un “federalismo
organizativo” regional y se apostaba por la colabo-
racion con el sector privado para la prestacion y la
gestion de servicios sanitarios. Se analizara como en
la coyuntura actual la mayor parte de esas medidas
han resultado insuficientes y se estan revisando, res-
taurando o implementando, con no pocos problemas
de gobernanza.

Ademas, entre otras cosas, los ultimos tiempos
han traido una intensificacion de la cobertura privada
de prestaciones sanitarias y una apuesta por un sis-
tema mutualistico que ni mucho menos es un fend-
meno privativo de Italia. Por ello, tras la descripcion
critica se analizara de forma comparada la aplicabi-
lidad a nuestro sistema de conceptos como la soste-
nibilidad, no ya econdmica, sino cultural y politica
del sistema sanitario, sin evitar la polémica sobre la
bipolarizacion generalizada de la asistencia sanita-
ria en servicios esenciales y complementarios, y su
eventual incidencia en el disefio de las carteras en
nuestro sistema para definir el quantum minimo del
servicio publico y optimizar esta prestacion esencial
del Estado de bienestar.

2. LA CONFIGURACION DE LA TUTELA
JURIDICA DE LA SALUD EN ITALIA: LAS
LLAMADAS REFORMAS SANITARIAS

Es habitual citar el articulo 32 de la Constitucién
italiana de 1948 como influencia comparada primor-
dial del 43 de nuestra Carta Magna?. Tal precepto si-
tha la tutela republicana de la salud, a la vez derecho
fundamental del individuo e interés de la colectivi-
dad, en el marco de las relaciones ético-sociales en la
regulacion de los derechos y deberes de los ciudada-
nos®. Durante una primera etapa historica, tal tutela*

2 Por todos puede verse LEON ALONSO, Marta: La pro-
teccion constitucional de la salud, La Ley, Madrid, 2010, pp.
39y ss.

3 Titulo 11, parte 1.

4 Sobre la diferencia entre “tutelar” y “reconocer” o “res-

se confié a un sistema estatico y tradicional, fundado
en seguros de caracter mutual. Hasta la institucion
del Servicio Sanitario Nacional (SSN), en 1978, no
apareceria de forma efectiva una nueva “idea de
salud”, de naturaleza dinamica y fundada sobre los
principios de universalidad, unicidad, igualdad y uni-
formidad, globalidad y caracter social®.

Conocida como Ley de reforma sanitaria, la Ley
833/1978, de 23 de diciembre, encomendo6 la puesta
en marcha y ejecucion del SSN al Estado, las regio-
nes y los entes locales territoriales, pero sin clarifi-
car las relaciones organicas entre ellos®. El sistema
tenia en sus inicios una fuerte vocacion centralista
que se ha ido atenuando, en un giro copernicano, con
las reformas sucesivas’. Los centros operativos del
sistema eran las Unidades Sanitarias Locales (USL),
estructuras técnico-funcionales carentes de persona-
lidad juridica propia (art. 10) que suscitaron no po-
cos problemas de gestion y pusieron en cuestion las
mismas bases del sistema, entre otras cosas porque
resulté imposible la aprobacion de un Plan Sanitario
Nacional mientras se descontrolaba el gasto publico®,
con constantes escandalos politicos por corrupcion’.

Se planificaria asi, a principios de los afios no-
venta, la llamada reforma bis, encomendada al Go-
bierno a través de la Ley de delegacion 421/1992, de
23 de octubre que cubria en realidad sectores mucho
mas amplios que el de la sanidad. En la materia que
nos ocupa, se buscaba clarificar la estructura orga-
nizativa pero respetando la centralidad del derecho
a la salud, la responsabilidad publica de su tutela y
los principios de equidad o universalismo. Los ins-
trumentos principales en que se confiaba para ello
eran la técnica de la “haciendalizacion/empresariza-
cion” (aziendalizzazione), que puede definirse como
el proceso de crear en el sector entes instrumentales
dotados de personalidad juridica propia que operan

petar” vid. PIOGGIA, Alessandra: Diritto sanitario e dei servizi
sociali, G. Giappichelli Editore, Torino, 2014, p. 21.

5 JORIO, Ettore: Diritto sanitario, Giuffré Editore, Mila-
no, 2006, pp. 13 y 26-27.

6 Ibidem, p. 30.

7 BOTTARLI, Carlo: Tutela della salute ed organizzazione
sanitaria, G. Giappichelli Editore, Torino, 2011, p. 68.

8 MONZANI, Saul: “La articolazione dei servizi santiari
sul territorio tra vincoli pubblicistici ed esigenze aziendali” en
ANDREIS, M. (a cura di), La tutela della salute tra tecnica e
potere amministrativo, Giuffre Editore, Milano, 2006, pp. 211 y
ss., en particular pp. 213-214.

9 PIOGGIA, op. cit., pp. 82-85.
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mayoritariamente en régimen de derecho privado y
donde los organos de gestion y de direccion politica
quedan separados'®, y la de regionalizacion (regio-
nalizzazione), o refuerzo de la dimension regional a
cuyo sector ademas se adscribirian los nuevos entes
instrumentales'!. La reforma fue articulada principal-
mente en virtud del Decreto Legislativo 502/1992, de
30 de diciembre, modificado poco después por el De-
creto Legislativo 517/1993, de 7 de diciembre. Entre
otras medidas y en la linea de la doble vertiente de
inspiracion antes descrita los cambios consistieron,
por un lado, en reformular la relacion institucional de
colaboracion entre Estado (garante de la uniformidad
de las prestaciones y la unidad de la accion sanita-
ria) y las regiones (que recibian mayor autonomia).
Por el otro, se fortalecian las USL dotandolas de per-
sonalidad juridica propia y autonomia organizativa,
patrimonial, contable y técnica, y se convertian en
aziende sanitarie regionales, diferenciadas de los
entes hospitalarios, también dotados de personalidad
juridica, autonomia y de forma haciendal?. Para am-
bos tipos de entes, por cierto, se prohibia con caracter
general el endeudamiento (art. 3 y 4).

Poco después se apreciaria la necesidad de apro-
bar un nuevo texto en materia de organizacion y fun-
cionamiento del SSN para profundizar en su gestion
descentralizada, tanto territorial como funcional. Se
aprobaria asi la Ley 419/1998, de 30 de noviembre,
que delegaba tal funcién en el Gobierno; es la co-
nocida como reforma ter, articulada por el Decreto
Legislativo 229/1999, de 19 de enero, comunmente
llamado Decreto Bindi. Entre otras medidas procli-
ves a una mayor regionalizacion y colaboracion ins-
titucional'®, subraya la responsabilidad del Director
General de la Hacienda, el caracter instrumental de la
misma y reformula la adjetivacion de su autonomia
(que pasa a ser “empresarial”)'4, al tiempo que modi-

10 La “haciendalizacion” ha sido definida como una de las
modificaciones mas profundas en la sanidad publica y en gene-
ral en la Administracion en Italia; son en concreto palabras de
Luisa Torchia en CASSESE, Sabino y TORCHIA, Luisa: Di-
ritto amministrativo. Una conversazione, 11 Mulino, Bologna,
2014, p. 81.

11 PIOGGIA, op. cit., pp. 85-88.
12 JORIO, op. cit., pp. 37-38.

13 LAUS, Federico: “I soggetti preposti all’erogazione de-
lle prestazioni sanitarie” en SESTA, M. (a cura di), L ‘erogazione
della prestazione medica tra diritto alla salute, principio di au-
todeterminazione e gestione ottimale delle risorse sanitarie,
Maggioli Editore, Santarcangelo di Romagna, 2014, pp. 397 y
ss., en particular 401-412.

14 TACCOGNA, Gerolamo: La disciplina
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fica la relacion entre operadores publicos y privados
en el ambito sanitario’®.

Con estos tres grandes pilares legislativos se pro-
duciria una fuerte evolucion tendencial del sistema
sanitario italiano, que acabaria confirmandose a raiz
de la reforma constitucional de 2001. Como se ha
visto, y merece la pena ser destacado, las preocupa-
ciones en Italia por la lucha contra la corrupcion'®, la
contencion del gasto publico sanitario y la apuesta
por la simplificacion y la racionalizacién adminis-
trativa!” llevan presentes desde hace tiempo. Asi por
ejemplo, el Decreto Legislativo 502/1992 preveia en
su articulo 1.1 que los niveles de asistencia del SSN
se establecerian en coherencia con la entidad de su
financiacion; el Decreto Legislativo 229/1999 para-
frasearia esta formula en su articulo 1.3 para indicar
que la individualizacion de los niveles esenciales y
uniformes de asistencia que el sistema aseguraria en
el territorio nacional se estableceria contextualmente
a la de los recursos financieros destinados al SSN'®.
Sobre la cuestion de estos niveles esenciales volvere-
mos también seguidamente.

3. LA REFORMA DEL TiTULO V DE LA
CONSTITUCION ITALIANA: IMPACTO EN
LA PRESTACION Y ORGANIZACION DE LOS
SERVICIOS SANITARIOS

A comienzos del siglo XXI y culminando una
tendencia alumbrada con caracter general a partir
de las llamadas normas Bassanini, se acometeria

dell’organizzazione amministrativa, Cedam, Padova, 2014, pp.
265-267.

15 JORIO, op. cit., pp. 38-43. En particular sobre las pres-
taciones sanitaras privadas puede verse PAPA, Stefano: “Sus-
sidiarieta e tutella della salute: I’accesso dei privati” en AN-
DREIS, op. cit., pp. 111 y ss.

16 Algunos datos actuales sobre el fendmeno pueden verse
en el Libro Blanco sobre la corrupcion en la sanidad, publicado
por la ONG Istituto per la Promozione dell Etica in Sanita en
2014, disponible en http://www.ispe-sanita.it/1/upload/ispe_li-
browebl8settembre.pdf y comentado en RICCIARDI, Walter;
ATELLA, Vincenzo; CRICELLI, Claudio y SERRA, Federico:
La tempesta perfetta. 1l possibile naufragio del Servizio Sani-
tario Nazionale: come evitarlo?, Ed. Vita e Pensiero, Milano,
2015, pp. 35-37.

17 Entre otras cosas como extension de los efectos de la
Ley 241/1990, de 7 de agosto, en materia de procedimiento ad-
ministrativo, que ya se ocup6 de forma pionera de la simplifica-
cion y la eficacia de la accion administrativa (art. 14-21).

18 VIDETTA, Cristina: “La semplificazione alla prova. Il
problema della tutela della salute nella 1. n. 241/1990” en VI-
DETTA, C. (a cura di), Tutela della salute e semplificazione,
Edizioni Scientifiche Italiane, Universita di Torino, 2015, p. 19.
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una profunda reforma del regionalismo italiano para
instituir un sistema de tipo federal”. En consecuen-
cia y circunscribiendo el analisis al ambito que aqui
nos ocupa, desde 2001 la materia de la tutela de la
salud entra en la competencia concurrente entre Es-
tado y regiones (parrafo tercero del articulo 117),
correspondiendo a estas la potestad reglamentaria y
restando solo al Estado la disciplina que requiera un
trato unitario y los principios generales®. Al Estado
compete asimismo, y de forma exclusiva, la determi-
nacion de los niveles esenciales para las prestaciones
relativas a los derechos civiles y sociales, que debe-
ran quedar garantizados en todo el territorio nacional
(art. 117 m) de la Constitucion reformada)?'.

La nocion de “prestaciones esenciales” no es una
novedad para la doctrina italiana en el &mbito sanita-
rio*. La expresion ya aparecia de forma expresa en
la reforma ter e implicita en la reforma bis, cuando se
recogia la necesidad de planificar “niveles esenciales
de asistencia” no ligados sin embargo en puridad al
objetivo de garantizar un nivel homogéneo de tutela
de derechos en el sistema, sino a una vinculacion en-
tre los escasos recursos publicos y las prestaciones
consideradas realmente indispensables. Sorprenden-
temente empero, de la idea de homogeneidad si pue-
de encontrarse un germen primitivo en la misma ins-
tauracion inicial del SSN, que contemplaba —aunque
sin adjetivarlos®- ciertos “niveles de prestacion” que
debian ser establecidos por el Plan Sanitario Nacio-
nal para asegurar y garantizar condiciones de salud
uniformes para todo el territorio nacional (art. 4 Ley
833/1978)*.

19 Por todos, D’ATENA, Antonio: “La reforma constitu-
cional del regionalismo italiano”, Revista d’estudis autonomics
i federals, mim. 4, 2007, pp. 9-34.

20 Palabras del Consejo de Estado, seccion V, sentencia
de 9 de noviembre de 2009, n. 6969 (/! foro italiano. CdS, vol.
VIIL, 2009).

21 La nueva configuracion constitucional no ha estado
exenta de debates relativos entre otras cosas a la extension de la
disciplina de los niveles esenciales para determinar, sin ir mas
lejos, si la misma comprende también aspectos de caracter or-
ganizativo, cual ha de ser el peso de las llamadas materias trans-
versales o hasta donde alcanza el derecho supletorio; cuestiones
en definitiva nada ajenas a los debates sobre la distribucion de
competencias en nuestro pais.

22 JORIO, op. cit., p. 109.

23 Sobre la diferencia conceptual entre “niveles mini-
mos”, “niveles esenciales” y “contenido esencial del derecho”,
vid. CREPALDI, Gabriella: “Dai LEA ai livelli essenziali delle
prestazioni concernenti i diritti civili e sociali (art. 117, II Co.,

lett. M), Cost.)” en ANDREIS, op. cit., pp. 59-61.

24 TUBERTINI, Claudia: Pubblica amministrazione e ga-
ranzia dei livelli essenziali delle prestazioni. Il caso della tutela de-
lla salute, Bononia University Press, Bologna, 2008, pp. 269 y ss.

Ligada a la nueva competencia concurrente,
practicamente todas las regiones comenzaron a ejer-
cer labores de “ingenieria institucional”, unas veces
con vocacion sistematica y otras con enfoques mas
sectoriales. Con todo, de la misma forma que en Es-
pafia, también en Italia se habla de un cierto feno-
meno de “emulacion”, y asi el marco resultante es
reconducible a unos pocos modelos®. Ello se expli-
ca, por un lado por la influencia del modelo estatal
que habia imperado hasta entonces y por otro, por
una convergencia espontanea hacia formulas ya ex-
perimentadas y juzgadas positivas en términos de efi-
cacia, eficiencia y economicidad del servicio. Como
se vera seguidamente, ademas, la legislacion estatal
seguiria siendo un marco de referencia inexcusable
a raiz del estallido de la crisis y las constricciones
financieras establecidas por la legislacion presupues-
taria estatal de acuerdo con el articulo 81 de la Cons-
titucion italiana, modificado en 2012 para positivizar
el principio de estabilidad presupuestaria.

En lo organizativo, las mayores diferencias re-
gionales se centraron en la irrupcion de nuevas for-
mulas subjetivas de gestion, con o sin personalidad
juridica®. Asi, en algunas regiones se ha apostado
por la puesta en marcha de formulas consorciadas®,
societarias®, entes publicos® o agencias®®. En algu-
nas regiones todas las haciendas se concentraron en
una unica general®!, mientras que en otras se optd

25 PIOGGIA, op. cit., pp. 111-112.

26 Se formula la oracién en pasado porque muchas de esas
innovaciones organizativas ya no existen o se han modificado,
por razones a las que seguramente no es ajeno el reajuste taglia-
enti ligado a la spending review de la que mas adelante se ha-
blara.

27 Como las societa della salute en Toscana, introducidas
en la Ley Regional 40/2005 sobre disciplina del servicio sani-
tario regional, a través de la Ley Regional 60/2008 y que son
consorcios con participacion de las haciendas regionales, entes
locales y organizaciones no gubernamentales.

28 Es el caso de So.Re.Sa, S.p.A. (Societa Regionale per
la Sanita), instrumental de la Region de Campania para accio-
nes estratégicas de racionalizacién del gasto sanitario entre
otras cosas funcionando como central de contratacion (Ley Re-
gional 16/2014).

29 Como los Enti per i servizi tecnico-Amministrativi
di area vasta, creados en Toscana a raiz de la Ley Regional
40/2005. Recientemente estos entes han sido fusionados en uno
solo, el Ente di Supporto Tecnico-Amministrativo Regionale
(Ley Regional 26/2014).

30 Es el caso paradigmatico de la creacion, en Umbria,
de la Agenzia per la integrazione della gestione delle Aziende
sanitarie (Agenzia Umbria Sanita), por mor de la Ley Regional
16/2007. La entidad se suprimi6 por la Ley Regional 18/2012.

31 Es la opcion seguida en Le Marche, donde existe una
Azienda Sanitaria Unica Regionale (Ley Regional 13/2003) o
Molise, con la creacion de la Azienda Sanitaria del Molise (Ley
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por la creacion de haciendas hiper-especializadas®.
En lo material, las divergencias mas importantes se
refieren al mayor o menor peso de los operadores pri-
vados en la prestacion de los servicios®. Ademas, la
forma en que las regiones han dado actuacion a los
niveles esenciales de prestaciones sanitarias también
es muy variable**, como lo es en el fondo la situacion
financiera y las caracteristicas sociales de las regio-
nes, relacionadas con la celebérrima diferenciacion
geografica norte-sur®,

4. SPENDING REVIEW: LAS REFORMAS
ITALIANAS LIGADAS A LA CRISIS Y
LA SOSTENIBILIDAD FINANCIERA. LA
INFLUENCIA EN EL AMBITO SANITARIO.

Como ya se ha indicado, la naturaleza del de-
recho sanitario como un derecho constitucional (fi-
nancieramente) condicionado no es algo novedoso,
pero en las postrimerias de la crisis economica que
debutara en 2008 se ha convertido en un axioma in-
cuestionable®®. También lo es la idea de que la re-
forma constitucional de 2012 y la sacralizacion del

Regional 9/2005) que susitituye a las cuatro que previamente
existian en la region.

32 Como la Azienda Regionale Emergenza Urgenza en
Lombardia (Ley Regional 32/2007) o la Azienda Regionale
Emergenza Sanitaria en Lazio (Ley Regional 9/2004).

33 Se habla asi de tres modelos de referencia: uno en el
que existe una presencia media-baja de prestadores privados de
servicios sanitarios, y donde las haciendas territoriales produ-
cen la globalidad de los servicios llegando incluso a integrar
en su seno las infraestructuras hospitalarias, no constituidas en
haciendas independientes (es el caso de Molise, Abruzzo, Valle
de Aosta, Trento o Bolzano); el llamado modelo lombardo, con
una fuerte presencia del sector privado pero muy regulado y
que se contrapone al modelo Emiliano-romagnolo, y en tercer
lugar el de las regiones con una alta participacion de operado-
res privados pero con un sistema débil de accountability (como
Lazio o Campania). Sobre los distintos sistemas puede verse
PIOGGIA, op. cit,, pp. 111-112, TUBERTINI, op. cit., p. 265
o DIMASI, Luca: “Il difficile panorama della sanita italiana”
en BOTTARI, C.; FOGLIETTA, F. y VANDELLI, L. (a cura
di), Welfare e servizio sanitario: quali strategie per superare la
crisi, Maggioli Editore, Santarcangelo di Romagna, 2013, pp.
23y ss.

34 TUBERTINI, op. cit., pp. 306 y ss.

35 Asi, se ha descrito que en las regiones del nordeste el
ticket del copago tiene un valor medio minimo de 20 €, que
en el sur llega a ser de mas del doble (RICCIARDI, ATELLA,
CRICELLI y SERRA, op. cit., pp. 76-77). Con ello se genera el
problema de la movilidad sanitaria interregional y la asistencia
a los desplazados, que también conocemos en Espaiia (DONA-
TI, Sara: “La scelta del luogo di cura tra autodeterminazione
del paziente ed esigenze di equilibrio finanziario nel comparto
sanitario regionale” en SESTA, op. cit., pp. 459 y ss.).

36 NANIA, R.: “Il diritto alla salute tra attuazione e soste-
nibilita” en SESTA, op. cit., pp. 29 y ss.
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principio de equilibrio presupuestario han afectado
notablemente a la autonomia regional, primeramente
a través de la limitacion de su capacidad de gasto y
por tanto también inevitablemente después manifes-
tandose en su capacidad de organizacion y prestacion
de servicios, porque se ha entendido en sentido lato
el rol estatal en la armonizacion de presupuestos y la
coordinacion financiera®’.

La reforma constitucional ha llevado asimismo
a tener que debatir sobre una idea en parte olvidada,
quizas conscientemente’®®: el coste de los derechos.
Este no puede verse ya tan s6lo como un limite ex-
terno de caracter negativo al desarrollo del Estado
social, puesto que es un concepto que ahora forma
parte de la propia normatividad del derecho mismo.
A fin de trabar adecuadamente esta argumentacion es
preciso realizar un breve recorrido historico sobre la
evolucion mas reciente de las formas de financiacion
sanitaria en Italia.

En realidad, en materia de financiacion la im-
pronta federalista se habia dejado sentir con caracter
previo a la reforma constitucional de 2001. Asi, la
Ley 133/1999, de 13 de mayo confiri6é delegacion al
Gobierno en materia de reparto equitativo de cargas,
racionalizacion y federalismo fiscal. El Decreto Le-
gislativo resultante, 56/2000, de 18 de febrero, intro-
dujo en consecuencia importantes modificaciones en
la financiacion del SSN. Se buscaba poner término a
la financiacion estatal que histéricamente habia ali-
mentado el SSN desde su institucion originaria para
pasar a hacerlo nutrirse de una participacion regio-
nal en impuestos como IVA e IRPF y del “céntimo
sanitario” sobre las ventas de carburante, entre otras
fuentes como el copago, juzgadas en todo caso insu-
ficientes®. Para cubrir necesidades de compensacion
se establecia el Fondo perequativo nazionale.

Mas adelante, fue la Ley constitucional 3/2001,
de 18 de octubre, la que modificando, entre otros, el
articulo 119 de la Constitucion dio un paso mas en el
proceso de responsabilizar a las regiones en materia

37 BELLETTI, Michele: “T “livelli essenziali delle pres-
tazioni” alla prova del “coordinamento della finanza pubblica”.
Alla ricerca della “perequazione” perduta” en SESTA, op. cit.,
pp- 101 y ss. Con muchos matices la cuestion también es anali-
zada por JORIO, Ettore: “Pareggio di bilancio: le implicazioni
sul sistema sanitario” en BOTTARI, FOGLIETTA y VANDE-
LLL op. cit., pp.73 y ss.

38 BERTOLISSI, Mario: “La tutela della salute al tempo
della crisi” en TRONCONI, L.P. (a cura di), Prospettive in sani-
ta: criticita economiche, giuridiche ed organizzative, Maggioli
Editore, Santarcangelo di Romagna, 2015, pp. 75 y ss.

39 JORIO: Diritto Sanitario, op. cit., pp. 197 y ss.
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fiscal y financiera. Alli se dispone que la financiacion
de las funciones regionales (sanidad incluida por tan-
to) ha de producirse tramite tributos y recursos pro-
pios, y la participacion en tributos estatales con base
en su territorio. La disposicion constitucional prevé
también un Fondo perequativo, sin vinculo de des-
tino, para los territorios con menor capacidad fiscal
por habitante. Para hacer efectiva esta aplicacion se
aprobo la Ley 42/2009, que reconoce a regiones y
entes locales una capacidad impositiva propia, no de-
rivada de la estatal, y una correspondiente libertad de
eleccion para el gasto®.

En general lo que se pretende es definir, en pri-
mer lugar los niveles esenciales de las prestaciones,
a continuacion el coste estandar de las mismas y, de
la relacion entre ellas, la definicion de las necesida-
des estandar. En materia sanitaria la delegacion se
materializd en el Decreto Legislativo 68/2011, de 6
de mayo. Su objetivo es conseguir que la sanidad en
todas las regiones responda a modelos analogos en
la relacion costes/servicios, si bien no se explica con
claridad en la norma la manera en que tal conver-
gencia habra de producirse*'. Mas clara si que resulta
la prevision de que, a partir de 2013, Ia financiacion
estatal, que esta pues lejos de desaparecer®, no se re-
partiria ya con base en la poblacion ponderada, sino
con relacion a las mencionadas necesidades estandar,
para asegurar niveles esenciales de asistencia en con-
diciones de eficacia, eficiencia y adecuacion®. Para
su primera determinacion, estos costes y necesida-
des estandar se calcularon a partir de los parametros
de tres regiones, escogidas como benchmark por el
Ministerio de la Salud sobre la base de criterios de
eficiencia, eficacia, respeto al equilibrio economico y
buscando también representatividad geografica y di-
mensional. Una vez puesto en marcha el sistema, se
revisa anualmente a partir de los datos informativos
que ofrece un nuevo sistema informatico sanitario.

40 SAVINO, Mario: “Le riforme amministrative: la pa-
rabola della modernizzazione dello stato”, Rivista trimestrale
di diritto pubblico, nim. 2, 2015, pp. 641 y ss., en particular
p. 653.

41 CAVO, Giovanni: “Il contenimento della spesa sanita-
ria dalla regionalizzazione al d.legs. 68/2011: un obiettivo rag-
giunto?” en ROVERSI MONACO, F. y BOTTARI, C. (a cura
di), La tutella de la salute tra garanzie degli utenti ed esigen-
ze di bilancio, Maggioli Editore, Santarcangelo di Romagna,
2012, pp. 228 y ss.

42 Al respecto, vid. JORIO, Ettore: “Verso il servizio sani-
tario federale” en ROVERSI MONACO y BOTTARLI, op. cit.,

pp- 23 y ss.
43 PIOGGIA, op. cit., p. 144.

Este complejo sistema de financiacion no esta
exento de criticas*. Entre ellas quizas la de mayor
peso, por lo que supone de fracaso en la filosofia del
sistema, tenga que ver con la prevision ciclica de me-
didas extraordinarias para la contencion de la deuda
sanitaria, con trasferencias sucesivas en las leyes de
presupuestos estatales desde 2006 en favor de aque-
llas regiones en problemas que se sometian volunta-
riamente a un piano di rientro®.

En este entramado, la constitucionalizacion del
principio de estabilidad presupuestaria ha venido a
subrayar ain con mayor intensidad el condiciona-
miento financiero de los niveles esenciales de asis-
tencia por encima de las consideraciones prestacio-
nales*. Ademas, como consecuencia de la crisis se
han aprobado distintas medidas de reajuste y revision
que afectan a todas las partidas de gasto publico, mu-
chas de ellas de caracter lineal y que no diferencian
segun la situacidon de partida ni atienden a racionali-
zaciones previamente acometidas en algunos secto-
res, como la sanidad®’.

Asi, el Decreto-Ley 95/2012, de 6 de julio, que
no por casualidad es conocido como spending review,
en materia sanitaria supuso una apuesta por la pres-
cripcion de genéricos; restricciones en la adquisicion
de bienes y servicios; fomento de la colaboracion

44 Se ha criticado, por ejemplo, que la referencia sea un
coste estandarizado y no el coste efectivo, de forma que no se
responde a las diversas realidades regionales (MIRATE, Silvia:
“La semplificazione come armonizzazione e razionalizzazio-
ne della finanza pubblica e dei vincoli di spesa: le prestazioni
sanitarie tra pareggio di bilancio e federalismo fiscale” en VI-
DETTA, op. cit., pp. 33 y ss., en particular p. 43). La eleccion
de Umbria, Veneto y Emilia-Romagna como “regiones piloto”
para la determinacion inicial de los costes estandar no parece
tampoco ayudar a reflejar la variedad regional italiana.

45 Se trata de una especie de “rescate” del Estado a la
region, que conlleva entre otras cosas una merma temporal de
la autonomia en las decisiones de gasto: BOTTARI, op. cit.,
pp. 108 y ss. Tedricamente es una institucion pensada para
garantizar la prestacion de los niveles esenciales de asisten-
cia en términos de contencién del gasto dentro de los limites
del presupuesto. No obstante, como luego se vera, en muchas
ocasiones la preocupacion financiera absorbe la busqueda de
una adecuada prestacion de calidad (CARPANI, Guido: “Le
garanzie per |’effetivita dei LEA: quale ruolo per I’esecutivo
e I’amministrazione statale” en TRONCONI, op, cit., pp. 102
y ss).

46 MIRATE, op. cit., p. 45.

47 Existen estudios que apuntan a una buena performan-
ce del gasto sanitario, a pesar de lo cual ha sufrido constantes
restricciones; vid. DIRINDIN, Nerina y RIVOIRO, Chiara: “I
dilemmi nel settore sanitario tra sostenibilita econdmica, sos-
tenibilita culturale e tutela della salute” en IACOVONE, D.;
PATERNO, R.; FONTANA, F. y CAROLI, M., Problematiche
e prospettive nel percorso di riduzione della spesa pubblica in
Italia, 11 Mulino, Bologna, 2014, pp. 127 y ss.
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publico-privada o fusion de cargos directivos. Otra
norma ligada a la spending review con influencia
en el ambito sanitario es el Decreto-Ley 158/2012,
de 13 de septiembre de 2012, que adopta el suges-
tivo titulo de “Disposiciones para el desarrollo del
pais mediante un nivel mas elevado de tutela de la
salud”. Alli se prevén, entre otras medidas, nuevas
formas organizativas multidisciplinares (unita com-
plesse di cure primarie) para la provision de asisten-
cia 24 horas y 365 dias al afio, siempre por supuesto
dentro del omnipresente limite de la disponibilidad
financiera; curiosa cuadratura del circulo. Por citar
una norma mas reciente, la Ley de estabilidad para
2015 (Ley 190/2014, de 23 de diciembre), prevé un
incremento global para el Fondo Sanitario Nacional,
pero también aumenta las partidas de gasto de las que
debe responder, por lo que en definitiva disminuyen
los recursos financieros para el welfare”. Entre las
consecuencias de estas medidas de contencion finan-
ciera general sobre la sanidad se ha denunciado la
obsolescencia del personal y de las infraestructuras,
sobre todo en el caso de los inmuebles que albergan
hospitales, asi como por ejemplo de los instrumentos
radiologicos®.

Parece evidente que, al margen de que en lo for-
mal todas estas normas prevean la invariabilidad de
los servicios para el ciudadano, las tultimas refor-
mas se centran prioritariamente en la sostenibilidad
economica del servicio sanitario y no en su calidad.
Teoricamente la spending review debia ser algo dis-
tinto de los recortes lineales, pero la sanidad no es un
sector que facilite intervenciones puntuales e inteli-
gentes, por la diversidad de margenes de actuacion
de region en region y de hacienda en hacienda®. La
estandarizacion por otra parte no puede afectar solo
al suministro de bienes, fundamentalmente farmaco-
logicos y ortopédicos, con la apuesta por las centrales
de contratacion, sino que también tiene que implicar
la valoracién y comparacion de la performance de
los profesionales sanitarios, lo que supone una mayor
complejidad.

Por todo lo visto puede concluirse sin temor al
sensacionalismo que la crisis economica ha incidido
en la garantia de cobertura financiera de los servicios
sanitarios, pero también en otros instrumentos de

48 DIMASI, Luca: “Appunti per una rifessione sulle (pre-
sunte) criticita del Servizio sanitario nazionale” en TRONCO-
NI, op, cit., p. 131.

49 RICCIARDI, ATELLA, CRICELLI y SERRA, op. cit.,
pp- 89-98.

50 BISSONI, Giovanni: “Alcune riflessioni” en BOTTA-
RI, FOGLIETTA y VANDELLI, op. cit., p. 16.

126

garantia de los niveles esenciales de las prestaciones
sanitarias. Sin ir mas lejos, el piano di rientro tipi-
co se orienta preponderantemente hacia la reduccion
del gasto produciendo evidentes déficits de tutela de
la salud’'; las regiones tienen que establecer “techos
de gasto” para los prestadores privados de servicios
sanitarios publicos que funcionan de forma acredi-
tada en su territorio, de forma que estos prestadores
privados pueden negar la prestacion al ciudadano si
han superado ya ese limite, o atenderles a su cargo¥;
y, frente a todo ello, en ultimo término el acceso a
la propia tutela judicial esta sujeto también a contin-
gencias economicas. De esta forma, puede afirmarse
que la crisis ha acentuado la ambiguedad de las pre-
visiones constitucionales sobre los niveles esenciales
de las prestaciones de los derechos sociales, en par-
ticular de la sanidad. En este punto se ha producido
por tanto un paso atras importante, volviendo a una
configuracion de los niveles esenciales de las presta-
ciones economicista, propia como ya se comento6 de
los tiempos de las reformas bis y ter.

5. APUNTES PARA LA DISCUSION

Como se ha visto, existen dos impulsos que han
movido la configuracion reciente del servicio publi-
co sanitario en Italia: empresarizacion y regionaliza-
cion; siempre con la inquietud por la contencion del
gasto publico, la simplificacion y la racionalizacion
administrativa presente. La apuesta por el federalis-
mo fiscal y la reforma constitucional de 2001 fueron
una ocasion para seguir avanzando en la misma di-
reccion, pero la irrupcion de la crisis econdémica y
la modificacion constitucional de 2012, que ha po-
sitivizado un principio de estabilidad presupuestaria
que en la practica lleva parejo un fuerte poder de
coordinacion financiera estatal, ha supuesto una ten-
sion que ha ralentizado, cuando no frenado en seco,
el proceso.

En realidad este diagndstico no es exclusivo del
ambito sanitario, sino que puede predicarse de toda la
actividad administrativa. No obstante, en este sector
quizas se haya manifestado de forma més exacerbada
por la existencia previa de problemas de gobernan-
za® y la persistencia de una fuerte inercia estatal no
obstante la tendencia hacia una descentralizacion que

51 TUBERTINI, Claudia: “Le garanzie di effetivita dei
LEA al tempo della crisi” en BOTTARI, FOGLIETTA y VAN-
DELLI, op. cit., pp. 121 y ss.

52 DONATIL, op. cit., p. 467.
53 DIMASI: “Appunti per una rifessione... op. cit., p. 132.
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en teoria es territorial y funcional, aunque en cierta
manera la primera haya fagotizado a la segunda®.

En este sentido, un rol importante puede corres-
ponder al Pacto por la Salud, documento programa-
tico y de acuerdo financiero entre Estado y regiones.
Asi, el actualmente vigente, firmado en julio de 2014
y que cubre el periodo 2014-2016, contempla impor-
tantes objetivos de reorganizacion y reconfiguracion
de los niveles esenciales de prestacion™®.

Esta nocion de niveles esenciales es especialmen-
te interesante desde el punto de vista comparado. No
es causalidad asi que uno de los objetivos del proyec-
to de investigacion en el que este trabajo se enmarca
fuese precisamente, desde la perspectiva espafiola,
indagar sobre los modelos juridicos de organizacion
administrativa que puedan optimizar la prestacion de
los servicios esenciales (entre ellos la sanidad), una
vez redimensionados estos a la vista de una concep-
cion flexible del Estado del bienestar, y teniendo en
cuenta tanto la incidencia de la distribucion territo-
rial en la prestacion de servicios (mas alla del cliché
de la cooperacion y coordinacion territorial) como la
definicion del quantum minimo del contenido de la
prestacion. La experiencia italiana es en este sentido
muy enriquecedora, sobre todo porque esta ejempli-
ficando a la perfeccion la dificultad de su definicion y
el riesgo de que estos niveles se conviertan en meros
instrumentos contingentes de gobierno del gasto.

En relacion con ello no puede extrafiar que entre
las propuestas para lograr la sostenibilidad del SSN
se hayan apuntado en Italia medidas que van desde
la apuesta por el voluntariado®® a la revision a la baja
de los niveles esenciales’’; pasando por propuestas
ligadas al empoderamiento (y consiguiente respon-
sabilizacion) del ciudadano-paciente®, con el llama-
do federalismo solidario® y el paso del welfare State

54 PIOGGIA, Alessandra: “Razionalizzazione organizza-
tiva in sanita: quali modelli” en en BOTTARI, FOGLIETTA y
VANDELLI, op. cit., pp. 66y ss.

55 El texto puede consultarse de manera abierta en
http://www.statoregioni.it/Documenti/DOC 044351 82%20
CSR%20PUNT0%20%2016%200DG.pdf.

56 FAZZI, Luca: “Le riforme del Sistema sanitario € il vo-
lontariato” en BOTTARI, FOGLIETTA y VANDELLI, op. cit.,
pp-107-120.

57 La propuesta aparece recogida y criticada en TUBER-
TINI: “Le garanzie di effetivita, op. cit., p. 134.

58 MAGLI, Carolina: “La condotta dell’utente del Servi-
zio sanitario quale criterio di modulazione della cura nell’ottica
del contenimento della spesa pubblica” en SESTA, op. cit., pp.
325-355.

59 GALLO, Carlo Emanuele: “La sanita tra solidarieta e

a la welfare community®. Estas ultimas ideas estan
ligadas a la necesidad de asumir el SSN como una
riqueza nacional y apostar por su sostenibilidad, no
ya Gnicamente en términos financieros, sino también
culturales®.

Finalmente y para concluir, mas alla de la cen-
tralidad del concepto de los niveles esenciales de las
prestaciones sanitarias conviene también reflexionar
sobre los riesgos asociados a la bipolarizacion de
las mismas en categorias, que ademas de aleatorias
y discrecionales, se influyen reciprocamente. El fe-
némeno no es ni mucho menos privativo de Italia;
lo conocemos en Espafia y se ha debatido a los mas
altos niveles por ejemplo también en Canada®. Tam-
poco es exclusivo de Italia el progresivo incremento
de las coberturas sanitarias por entidades privadas
de tipo mutualistico, que en Francia se han incluso
fomentado normativamente en tiempos recientes®.
En Italia, el protagonismo de estas mutuas, algunas
incluso low-cost y contratables en el supermercado®,
sin embargo no es una opcion neutral, pues supone
en cierta forma un recuerdo de aquellos tiempos, pre-
vios a la propia existencia del SSN, en que el Estado
no era capaz de asegurar las prestaciones sanitarias.
Personalmente confio en que mas alla de lo ciclico de
la historia, tal situacion no tenga que repetirse.

sussidiarieta” en ROVERSI MONACO y BOTTARI, op. cit.,
pp. 75-77.

60 FOGLIETTA, Fosco: “Nuove prospettive del Servizio
Sanitario: possibili sinergie tra istitzuioni e societa civile” en en
BOTTARI, FOGLIETTA y VANDELLI, op. cit., pp. 36 y ss.

61 DIRINDIN y RIVOIRO, op. cit., p. 131-139.

62 A raiz de un pronunciamiento de la Corte Suprema en
2005 ha empezado a flexibilizarse el tradicional monopolio pu-
blico sobre los cuidados “médicamente necesarios” que existia en
muchas provincias, lo que ha sido visto como germen de un siste-
ma sanitario de dos velocidades. Al respecto, vid. BOTO ALVA-
REZ, Alejandra: “La estructura del sistema sanitario canadiense
y el debate sobre los derechos de acceso en Quebec”, Revista de
Administracion publica, mim. 184, 2011, pp. 307-323.

63 En 2014 se aprobd una Ley para aumentar la seguridad
juridica de la cobertura privada de los llamados “servicios sani-
tarios complementarios” por parte de mutuas. Esta, si bien tiene
el objetivo declarado de garantizar los derechos de acceso, fue
muy criticada por debilitar el sistema sanitario publico univer-
sal, financiado a cargo de la fiscalidad publica y disociado por
tanto del consumo y de la capacidad de pago. No se trata de una
norma que haya tenido una gestacion pacifica, pues una regula-
cion similar ya se habia intentado, infructuosamente, en 2011; asi
motivé incluso una decision del Consejo Constitucional galo con
relacion al principio de igualdad y la libertad de empresa. Sobre
la cuestion puede verse BOTO ALVAREZ, Alejandra: “La nueva
regulacion de las mutuas sanitarias en Francia: la Ley 2014-57 y
el refuerzo de formulas privadas en la Sanidad Publica”, Revista
General de Derecho Administrativo, nim. 36, 2014.

64 http://www.repubblica.it/cronaca/2013/03/03/news/
il_dentista tra i carrelli_della_spesa nei_supermercati_la_sa-
nit_low_cost-53756146/.
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Marco juridico de la prediccion de la enfermedad mediante estudios genomicos

MARCO JURIDICO DE LA PREDICCION
DE LA ENFERMEDAD MEDIANTE
ESTUDIOS GENOMICOS

Marta Maria Sanchez Garcia
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Asjusa Letramed SL

SUMARIO: 1. Introduccion; 2. ;Qué es el genoma humano?; 3. Proyecto de Genoma Humano: objetivos.
La secuenciacion del genoma humano; 4. La Medicina Gendmica: la prediccion de enfermedades; 5. Marco
juridico de la prediccion de la enfermedad mediante estudios genémicos. Anadlisis de la discriminacion
genética, en especial, en el Ambito laboral y en los seguros médicos.

RESUMEN

Implicaciones juridicas que conlleva la posibi-
lidad de predecir enfermedades mediante estudios
genomicos. Analisis de la discriminacion genética,
particularmente, en el ambito laboral y en la contra-
tacion de seguros médicos.

1. INTRODUCCION

La descripcion de la estructura del acido desoxi-
rribonucléico (ADN)' tuvo una enorme relevancia
para el avance de la humanidad. Destacan el escla-
recimiento del codigo genético, las tecnologias de
ADN recombinante y las de secuenciacion de ADN.
Estos avances sentaron las bases para la secuencia-
cion completa del genoma humano, con grandes
aplicaciones para la humanidad, particularmente de
la medicina a través de la medicina gendmica.

En este trabajo se analizan algunas de las impli-
caciones que el conocimiento del genoma humano
tiene en la salud, como la posibilidad de prediccion
de futuras enfermedades (la identificacion de nuevos

1 Watson JD, Crick FH. Molecular estructure of nucleic
acids; a structure for deoxiribose nucleic acid. Nature 1953;
171: 737-738.

genes ha permitido diagnosticar un nlimero creciente
de enfermedades y a conocer mejor su historia na-
tural, lo que ha contribuido a mejorar los cuidados
de la salud), asi como los principales retos legales
que dicha posibilidad conlleva, algunos de ellos re-
lacionados con la toma de decisiones sobre estudios
genomicos, la confidencialidad de la informaciéon
genomica, la posibilidad de que dicha informaciéon
pueda dar lugar a la estigmatizacion o discriminacion
de las personas, tanto en su ambito laboral como en
su condicion de asegurado, por sus caracteristicas ge-
nomicas?.

2.;QUE ES EL GENOMA HUMANO?

a. El acido desoxirribonucléico (ADN)

El descubrimiento por el Dr. James Watson de la
doble hélice del ADN llevé a una nueva era de la in-
vestigacion cientifica’

2 Clayton EW. Ethical, legal and social implications of ge-
nomic medicine. N Engl J. Med. 2003; 349; 562-569.

3 Watson Kames D. “The Human Genome Proyect: past,
present and future”.Science 248:44-51, 1990.
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Primera imagen del ADN

Primera fotografia del ADN obtenida por difrac-
cion de rayos X

Cada una de las células del cuerpo contienen
ADN. El ADN es el archivo genético en el que estan
impresas las instrucciones que necesita un ser vivo
para nacer y desarrollarse a partir de la primera cé-
lula. Su aspecto se asemeja al de dos hilos entrelaza-
dos, al de una escalera retorcida, en la que la infor-
macion se almacena en la disposicion o la secuencia
de los travesafios.

Se compone de cuatro tipos de subunidades lla-
madas bases nucledtidas que son: adenina, timina,
citosina y guanina (o letras, segun sus iniciales: A,
T, C, G).Estas subunidades se emparejan siempre de
forma especifica: adenina con timina y citocina con
guanina). Una secuencia de parejas de estas bases
forma un gen. Es decir, las secciones de la escalera
del ADN que contienen informacion necesaria para
producir proteinas se conocen como genes. Toda la
estructura es el genoma de un organismo.

b. El Genoma humano

El genoma humano es la secuencia del ADN
de un ser humano, incluidos sus genes. Los genes
llevan la informacion
para fabricar proteinas.
Estas marcan, entre
otras cosas, qué aspecto
tiene el individuo, como
metaboliza la comida o
cOmMo se comporta.
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Aunque todavia no se conoce la cifra exacta, se
calcula que el genoma tiene entre 20.000 y 30.000
genes. Cuando se empezo6 a investigar se creia que
estaba compuesto de cerca de 100.000 genes, lo que
han ido desmintiendo las distintas investigaciones.
Para hacernos una idea, el organismo mas pequefio
conocido, la bacteria “Mycoplasma genitalium” tiene
solo 517 genes. Por el contrario, el raton tiene 29.000.

Manuel Esteller, Director del Programa de Epi-
genética del Instituto de Investigacion Biomédica de
Bellvitge, en Barcelona, distingue entre los “tests
genéticos”, que analizan una sola mutacion asociada
a ciertas enfermedades (como ya se hace rutinaria-
mente para el cancer hereditario), y la secuenciacion
completa del genoma que “permite hacer de un ti-
ron todo el analisis del ADN de un individuo”, a un
precio cada vez mas asequible®.

Este descubrimiento cambio el foco de la genéti-
ca moderna e influencid la direccion de muchas otras
disciplinas gracias a la nueva oportunidad de comen-
zar a explorar los fundamentos de todos los procesos
de la vida’.

¢. ;Qué son los SNPs?

Los polimorfismos de nucleotidos simples o
SNPs, (Single Nucleotide Polymorphism) por sus si-
glas en inglés, (acronimo del inglés que se castellani-
za como «snips») son los cambios en el orden de las
letras y, por lo tanto, en la informacion genética, que
hacen a una persona diferente del resto. Se ha des-
cubierto que ciertos cambios en los mismos pueden
predisponer a una enfermedad.

4 Diario Médico de 29/1/2009: “Tenemos que perder el
miedo a secuenciar nuestro genoma”.

5 The Welcome Trust What is DNA?. http:/www.wel-
come.ac.uk.7en7imagine/DNA_what.html
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d. ;Qué es un biochip genético?

Es una placa de poco tamano que funciona como
el microchip de un ordenador. Contiene fragmentos
de genes distribuidos en filas y columnas. Si se de-
posita en una superficic una muestra biologica, el
biochip interacciona, marcando el material genético
(segun si esta activado o no) con distintos colores.
Este cambio en el color lo interpreta el ordenador
permitiendo diagnosticar enfermedades o la predis-
posicion a padecerlas.

3. PROYECTO DE GENOMA HUMANO:
OBJETIVOS. LA SECUENCIACION DEL
GENOMA HUMANO.

Fases del genoma humano

Il secuenciar

|dentificar las letras quimicas
fue compaonen cada gen del
gJenoma humanao.

Existen cuatro elemeantas
quimicos que configuran

los genes:

I C

(adenina) (citosina)

S Ach

(timina) {guanina)

E Ensamblar

Situar las letras
quimicas en su orden
carrespondiants.

G

E] identificar

Tras descifrar cual as el
orden correcta de cada letra,
hay que leer Ia infarmacian
de cada gen, identificar cada
uno de los genes y
averiguar su funcidn,

El orden da el
codigo genético

7
7/
&
Hay E_DDﬁlmillﬂn s

de pares de bases ADN
en el genoma humando.

a. El Proyecto de Genoma Humano (PGH)

Durante siglos los cientificos han explorado y
construido mapas de la tierra, de los océanos, del
cielo, con la expectativa de aumentar nuestro cono-
cimiento sobre el medio ambiente en el que vivimos.

Asi mismo, el Proyecto de Genoma Humano
(PGH) ha servido para explorar nuestro mapa genéti-
co y conocer los “recursos” que pueden contribuir a
entender y mejorar nuestras vidas®.

Sin duda, el Proyecto de Genoma Humano (PGH)
constituye uno de los avances cientifico-tecnologicos
mas grandes con los que se ha enfrentado la humani-
dad. Si bien se inicid, oficialmente, en 1990, resulta
fundamental reconocerlo en el contexto de su evolu-
cion.

1. Antecedentes

El proyecto empezd a gestarse en la década de
los 80 del siglo XX y uno de sus instigadores fue
James Watson, que en los afios 50, junto con Francis
Crick, habia descubierto la estructura del ADN. La
idea, muy ambiciosa para la época, era leer todas sus
letras.

En 1990 se inicia oficialmente el Proyecto de Ge-
noma Humano (PGH), con financiacion estatal.’En
1991 se establecen los primeros centros destinados a
secuenciar el genoma humano en EEUU.

En 1993 Jerry Hall clona un embrion humano y
en 1995 Craig Venter ofrece un método de secuen-
ciacion mas rapido y, junto a Hamilton O.Smith, tra-
zan el genoma de la bacteria “Haemophilus influen-
zae”.

En 1996 lan Wilmut clona a la oveja Dolly. Co-
mienzan los primeros proyectos piloto de secuen-
ciacion del genoma humano en EEUU. En 1997 se
secuencia el genoma del “E. Coli”.

En 1998 Verter se pasa a la Compaiia Celera que
pretende secuenciar el genoma humano en tres afos.

6 National Human Genome Research Institute: http://
WWW.genome.gov.

7 E1 PGH fue patrocinado, en su mayoria, por el Gobierno
de los EEUU, a través de su Departamento de Energia y de los
Institutos Nacionales de Salud. Estuvo, inicialmente, bajo la di-
reccion de James Watson, transfiriéndose, posteriormente, esta
responsabilidad a Francis S. Collins, Director del Instituto de
Investigaciones sobre el Genoma Humano.
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Se secuencia el primer genoma completo del gusano
“Caenorhabditis elegans”. Se incorporan 30.000 ge-
nes al mapa del genoma humano.

En 2000 Craig Venter y Gerald M. Rubin secuen-
cian el genoma de la mosca de la fruta:”Drosophila
melanogaster”.

11. El Borrador del Proyecto de Genoma Humano

El 26 de junio de 2000, Craig Venter y Francis
Collins anuncian el logro cientifico que ha marcado
muchas pautas de investigacion en los ultimos afos:
el primer borrador del genoma humano. La informa-
cion del genoma sera de libre acceso, prohibiendo
una Orden “la discriminacion genética” en el lugar
de trabajo en EEUU.

El Borrador del Proyecto de Genoma Humano
fue un evento cientifico de maximo nivel. Desde el
principio supuso un desarrollo tecnolégico muy im-
portante en cuanto a la computacion, genética mole-
cular, capacidad de analisis genético y secuenciacion.

1II. Proyecto de Genoma Humano

La publicacion del genoma humano el 12 de fe-
brero de 2001 supuso uno de los hitos mas importan-
tes de la historia de la Ciencia.

La revista “Science”, estadounidense, se hace
eco de los resultados de la compaiiia privada Cele-
ra Genomics, presidida por Craig Venter y la revista
britanica “Nature”, hace lo propio con los resultados
del consorcio publico internacional Proyecto Geno-
ma Humano, liderado por Francis Collins.

En 2002 se completa y publica el genoma del ra-
ton y la rata.

El logro del PGH consistio, fundamentalmente,
en determinar la secuencia completa del genoma hu-
mano y la elaboracion de un mapa que ubica cada
gen dentro de los 23 pares de cromosomas en que se
organiza el genoma humano.

El impacto que ha tenido en la investigacion de
los ultimos afios ha sido espectacular hasta el punto
de que hablamos ya de la «era post-gendmica» de la
Biomedicina.

b. La secuencia del genoma humano: jhacia una
nueva era?

La decodificacion del genoma humano, o la se-
cuencia casi completa del ADN, se anunci6 el 14 de
abril de 2003. Un Consorcio internacional, formado
por cientificos de seis paises (EEUU, Reino Unido,
Francia, Alemania, Japén y China), descifra la se-
cuencia casi completa del genoma humano (99,9%)?
o “libro de la vida”, dos afios antes de lo previsto.

Desde entonces los cientificos han trabajado para
comprender como funciona cada gen y como se coor-
dina con los otros genes. Se considera que el genoma
humano puede contener entre 20.000 y 30.000 genes’®

8 Se obtuvo la totalidad de la secuencia de la molécula del
ADN con una gran exactitud, con menos de un error por cada
10.000 letras. Unicamente, el 0,01% de la cadena no pudo se-
cuenciarse con la tecnologia disponible.

9 Es una cifra mucho mas baja de la esperada y sorprende
que un organismo tan avanzado como el ser humano pueda fun-
cionar con tan pocos genes. Para que nos hagamos una idea, una
mosca tiene unos 13.700 y un gusano unos 19.000. Hay anima-
les muy sencillos que nos superan en numero de genes, como el
erizo de mar (23.000 ) o el raton (29.000). E incluso vegetales
como la Arabidopsis thaliana tiene 25.500 genes, o el arroz del
que se cree que tiene cerca de 50.000.Estas estadisticas dejan
claro que, en lo que se refiere al genoma, las estadisticas no
importan y que mas genes no nos vuelven , necesariamente, mas
evolucionados.

il par de CrOmMoToMER
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Como resultado del PGH se obtuvo la secuencia
completa de los 3.200 millones de nucleétidos o “le-
tras” (A,G,T,C) que lo componen, el mapa que ubica
a los 30.000 genes que ahi se albergan. Ademas, se
demostré que los seres humanos compartimos el
99,9% de esta secuencia. El 0,1 % restante varia
entre cada individuo, siendo las variaciones mas
comunes aquéllas en las que cambia una sola letra,
es decir, los polimorfismos de un solo nucleétido,
conocidos como SNPs (pronunciados snips) por sus
siglas en inglés. De manera que algunos individuos
podemos tener una “T” en determinada posicion del
genoma donde otros tienen una “G”. El nimero de
posibles combinaciones que resultan de la variacion
gendmica, da como resultado que cada miembro de
nuestra especie tenga caracteristicas gendomicas Uni-
cas. La individualidad gendmica da lugar a la indi-
vidualidad bioquimica, responsable de la predisposi-
cion a padecer ciertas enfermedades.

Fue un hito tecnolégico que abria un sinfin de
posibilidades de investigacion genética y biomédica
ya que determinaba la secuencia de todo el genoma
y, por tanto, delimitaba la posicion de todos los genes
del ser humano. La rapidez con la que ha evoluciona-
do la tecnologia en los ultimos afios ha permitido mul-
titud de analisis genéticos y su asociacion con proble-
mas de salud, permitiendo conocer una lista detallada
de las piezas que constituyen nuestros genes, las letras
de un libro que estamos aprendiendo a leer.

La secuenciacion completa del genoma huma-
no tiene grandes implicaciones para la humanidad',
particularmente para la Medicina, a través de la Me-
dicina Gendmica, Proteinomica, la Biomedicina y
la Genética clinica, desarrollando el conocimiento
de enfermedades poco estudiadas, nuevos farmacos
(Farmacogenética), diagnosticos fiables y rapidos.

10 Patricio Manque, Tecnologo Médico de la Universidad
de Antofagasta y Doctor en Microbiologia e Inmunologia de la
Escuela de Medicina de la Universidad Federal de Sao Paulo
(Brasil) sefiala que “si el costo inicial de la secuencia del ge-
noma humano fue de 3 mil millones dolares, hoy en dia vale
alrededor de 1000 dolares. Por primera vez surgio el concepto
de «digitalizar la viday, es decir, saber todos los genes de cada
uno de los organismos. Estamos secuenciando plantas, anima-
les, incluso organismos que desparecieron, secuenciamos, por
ejemplo, el mamut, estamos secuenciando personas para saber
las diferencias entre las distintas razas, los diferentes lugares
geogrdficos. Ahora sabemos por qué la gente que vive en el
Himalaya tiene mejor tolerancia al oxigeno. A partir de ese
conocimiento podemos realizar mejores terapias, optimizar la
agricultura, desarrollar vacunas de interés veterinario para el
drea productiva...lo que va a permitir potenciar un desarro-
llo economico muy importante.(Entrevistas de Explora: http://
www.explora.cl: “El estudio del genoma y sus beneficios para
la Humanidad”).

I Electronic, real-time read-out system

Por lo que se refiere al coste econémico de la
secuenciacion del propio genoma, hemos de sefialar
que la nueva generacion de tecnologias para secuen-
ciar el ADN de una persona, esta revolucionando el
campo de la gendmica humana. Si la secuenciacion
del genoma del cientifico Craig Venter, con los méto-
dos tradicionales, tuvo un coste de casi 100 millones
de dolares, obtener el ADN de James Watson fuer
mas barato (un millén de dodlares en 2008), gracias
al sistema 454, capaz de leer cada unidad de ADN de
forma mas rapida, completa y fiable.

El perfeccionamiento de las técnicas de secuen-
ciacion ha determinado un considerable abarata-
miento de la secuencia del genoma.

Gracias al desarrollo que se ha producido en las
técnicas de secuenciacion de ADN durante los tlti-
mos afios, la obtencidon de secuencias de ADN ha de-
jado de ser una técnica destinada exclusivamente a la
investigacion cientifica. Por ello, la secuenciacion de
ADN, que hace anos era una técnica extraordinaria-
mente costosa en tiempo y en dinero, se ha converti-
do en una rutina que se aplica en los laboratorios de
diagnostico genético, pudiéndose realizar en pocos
dias, lo que permite diagnosticar enfermedades gené-
ticas con relativa facilidad.

Se pretende que, quien lo desee, pueda tener en
su casa, en poco tiempo, una copia de su material
genético. La cartografia genética ya estd al alcance
del gran publico. Decenas de compaiias ofrecen, a
través de internet, perfiles genéticos personalizados
a partir de poco mas de 600 euros. Lo que hace unos
afios era un privilegio de las moscas de fruta y de
unos pocos organismos vivos, hoy tiene aplicaciones
comerciales que van desde la salud al Derecho

Adaptable protein nanopore:
DNA Sequencing Proteins Polymers

'

pasando por la genealogia '

11 A empresas que operan en internet como deCODEme
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Sin embargo, no se hicieron esperar los repro-
ches de los expertos hacia los perfiles gendmicos
que se ofrecen indiscriminadamente en internet. Se
cuestiona que se entregue informacion muy técnica
un publico no especializado, provocando equivocos
o falsas incertidumbres. Piénsese, por ejemplo, con
la informacion relacionada con el riesgo de padecer
Alzheimer. ;Tiene sentido revelar a alguien con dé-
cadas de antelacion que va a padecer una enfermedad
frente a la que no existe tratamiento?

Por esta razon. Juan Ignacio Lao, genetista clini-
co y Director Médico de SabioBbi, no incluye el Al-
zheimer entre los riesgos examinados porque, sefala,
“nuestro biochip contempla enfermedades sobre las

que podemos actuar’?.

Por tanto, las criticas a la comercializacion de
estudios gendmicos indiscriminados se centran tan-
to en: su falsa certidumbre sobre enfermedades que
cree no va a padecer cuando puede acabar sufriéndo-
las por el juego de otros genes o factores medioam-
bientales; los analisis no contemplan la evolucion del
riesgo con la edad; la falta de «consejo genéticon'?,
ya que sin un médico que explique el riesgo de pa-
decer enfermedades incurables, el estrés causado al
paciente resulta intolerable'

0 23andME, o que ofrecen sus servicios solo en EEUU, se su-
man compafias como la espafiola SabioBbi. En el caso de la
primera basta con entrar en su sitio web, registrarse y, a cambio
de unos 600 euros, envian al consumidor un kit con dos bas-
toncillos, que deben frotarse en la cara interior de la mejilla
y remitirlo a su sede en un sobre prepagado. Al cabo de tres o
cuatro semanas se avisa al interesado que puede acceder a los
resultados de su estudio genomico en internet a través de una
clave privada. SabioBbi, en cambio, contempla una entrevis-
ta personal. Esta empresa realiza analisis genomicos a cambio
de unos 800 euros mediante diferentes biochip(soporte fisico
que permite multiples analisis con una sola muestra de saliva:
Agingchip:antienvejecimiento, ExecutiveChip: para preven-
cion de enfermedades de ejecutivos y SportChip:mide el poten-
cial deportivo y el riesgo de muerte subita. (Diario Médico de
1/6/2008: “Aterrizan los mapas genéticos de la salud”).

12 Diario Médico de 1/6/2008: “Aterrizan los mapas ge-
néticos de la salud”.

13 La Ley de investigacion Biomédica de 2007 define en
su art. 3e) el «Consejo genético» como: “El procedimiento des-
tinado a informar a una persona sobre las posibles consecuen-
cias para él o su descendencia de los resultados de un analisis
o cribado genéticos y sus ventajas y riesgos y, en su caso, para
asesorarla en relacion con las posibles alternativas derivadas
del analisis. Tiene lugar tanto antes como después de una prue-
ba o cribado genéticos e incluso en ausencia de los mismos”.
Dicha regulacion se completa con lo dispuesto en el art. 55 de
dicha Ley. Igualmente, el art. 47 de dicha Ley, al regular la in-
formacion previa a la realizacion de analisis genéticos con fines
de investigacion en el &mbito sanitario, seflala que, antes de que
el sujeto preste su consentimiento en los términos previstos en
el art. 48, debera recibir la siguiente informacion por escrito: 6°.
«Compromiso de suministrar consejo médico una vez obtenidos
y evaluados los resultados del andlisisy(art 47).

14 La polémica estalld a comienzos de 2008 cuando “The
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Al mismo tiempo, asistimos aun gran desarrollo
tecnologico de las herramientas informaticas que se
emplean en el andlisis e interpretacion de dichas se-
cuencias, lo que se conoce como Bioinformatica o
Biologia computacional, lo que ha conducido al de-
sarrollo de un gran numero de aplicaciones médicas
del analisis del ADN, como el diagnoéstico molecular
de las enfermedades genéticas.

Para responder a la necesidad de comunicacion
entre los cientificos que trabajan en varios centros de
secuenciacion de ADN y garantizar el acceso publico
a las bases de datos de las secuencias de ADN se crea
el llamado Centro Nacional para la Informacion Bio-
teconologica (NCBI).

4. LA MEDICINA GENOMICA: LA PRE-
DICCION DE ENFERMEDADES

La Medicina Gendmica es la aplicacion del co-
nocimiento del genoma humano a la practica de la
Medicina.

Ya se contaba con analisis (tests genéticos) que
permitian detectar desordenes hereditarios como la
hemofilia o la fibrosis quistica, enfermedades llama-
das «monogénicas» porque dependen de la presencia
de un gen determinado.

Pero desde que se secuencié el genoma huma-
no, la informaciéon gendémica permite vincular la
presencia de varios genes con la propension a pa-
decer ciertas enfermedades, llamadas «multigé-
nicas o poligénicas» o «multifactoriales»'s, como

Times” reveld que algunas empresas norteamericanas que ope-
raban en internet ofrecian extensos resumenes a sus clientes
sobre su informacién gendmica sin ningun criterio médico.
Asi, muchas personas se enteraron de que tenian propension a
padecer Alzheimer y que no podian hacer nada para evitar la
enfermedad, lo que abri6 un fuerte debate ético, aconsejando
algunos genetistas, como el Dr. Lao, que en los resultados de los
analisis gendmicos solo se contemplaran “enfermedades sobre
las que podemos actuar”, para evitar fatalismos.

15 Mediante la Medicina predictiva se pueden diagnosti-
car dos tipos de enfermedades: las «monogénicasy, facilmente
identificables por el gen que las provoca; y las «poligénicas» en
cuya aparicion intervienen varios genes. Por ejemplo, se pueden
encontrar los genes que regulan el nivel de colesterol en sangre
(unos veinte). Determinadas combinaciones de variedades de
estos genes situa el individuo en un gripo de riesgo de padecer
enfermedades de las arterias coronarias y ataques cardiacos. Si,
ademas, lleva el sujeto una alimentacion rica en grasas animales
y una vida sedentaria (también influyen, por tanto, factores ex-
ternos como el modo de vida y la alimentacion) es muy posible
que muera de infarto antes de los cincuenta afios. La meta es
conocer, exactamente, qué combinaciones de genes son espe-
cialmente peligrosas y en esto juega un papel muy importante el
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la osteoporosis, el riesgo cardiovascular, las enfer-
medades hepaticas, la enfermedad del Alzheimer's,
enfermedad de Gaucher'’, la enfermedad de Hunting-
ton'8, el Sindrome de Marfan" y muchas otras.

Estos son algunos ejemplos de enfermedades que
se han podido diagnosticar gracias al conocimiento
de las secuencias genéticas tras la secuenciacion del
genoma humano por el Proyecto de Genoma Huma-
no, que permite realizarlo de manera presintomatica.

La Genomica aplicada a la salud publica se defi-
ne como la aplicacion responsable y efectiva del co-
nocimiento genémico a la politica de salud publica y
los servicios sanitarios?!.

La Gendmica tiene un enorme potencial para me-
jorar la atencion sanitaria®.

Proyecto de Genoma Humano.

16 Es una enfermedad degenerativa que destruye el cere-
bro, haciendo que los enfermos pierdan la memoria y el juicio.
El tinico método seguro para diagnosticar la enfermedad de
Alzheimer se encuentra en la autopsia, pero se ha sabido que
puede ser de origen genético en un 20% de los casos. Gracias al
PGH se han localizado marcadores para el Alzheimer de origen
genético en los cromosomas 1, 14,19 y 21.

17 Esta enfermedad se produce por una mutacion en el gen
que codifica la enzima glucocerebrosidasa, que se localiza en el
cromosoma 1.En los enfermos de Gaucher, los glucocerebrosi-
dos no pueden ser descompuestos y se acumulan en el higado,
bazo y médula 6sea. Gracias al PGH se pudo realizar la primera
terapia efectiva contra esta enfermedad, inyectando la enzima
sintetizada en escherichia coli en la sangre de los enfermos.
Esto detiene el avance de los sintomas y, en muchos casos, los
revierte.

18 Se trata de una enfermedad degenerativa que conduce
a un deterioro mental que termina en demencia. Normalmente
de presenta entre los 30 y 50 afios. Presenta una enfermedad
autosémica dominante, es decir, si uno de los padres la padece,
sus hijos tienen el 50% de probabilidades de padecerla. En 1993
se consiguio aislar el gen que la provoca. A través del PGH se
investiga su tratamiento y cura.

19 Es una enfermedad congénita que afecta a numerosos
organos y sistemas, incluyendo el esqueleto, los pulmones,
los ojos, el corazon y los vasos sanguineos. Se caracteriza por
un crecimiento anormal de las extremidades, una dislocacion
parcial del cristalino, anormalidades cardiovasculares, y otras
deformidades. También es una enfermedad autosémica domi-
nante, por lo que los descendientes tienen el 50% de posibilida-
des de padecerla ,Esta asociada al gen FBN1, localizado en el
cromosoma 15.

20 Diario Médico de 1/6/2008. “Aterrizan los mapas ge-
néticos de la salud”.

21 La estrategia sanitaria de la Union Europea exige la
integracién de conocimientos y tecnologias gendmicos en de-
terminados ambitos. Por esa razon existe una Red Europea de
Genomica Aplicada a la Salud Publica (PHGEN). PHGEN esta
elaborando las directrices adecuadas para garantizar la calidad
respecto a la oferta o el uso de informacion y tecnologias de
genomica aplicada a la salud publica.

22 El cientifico John Craig Venter, en su Ponencia titu-
lada “Proyect of de human genome: .Perspectivas en el siglo

Asi, puede proporcionar una mejor comprension
de las causas de las enfermedades y de como se desa-
rrollan en cada individuo y también puede utilizarse
para alcanzar una medicina a medida, mas individua-
lizada, que reduzca los efectos secundarios?.

En la Medicina Gendémica, también denominada
personalizada porque adapta la atencion médica a
la estructura genética unica de cada individuo, con
la informacion que resulta de secuenciar el genoma,
se invita al paciente a cambiar de habitos. Con el ge-
noma podemos saber hasta qué tipo de ejercicio le
funciona al paciente; si se detecta el riesgo de alguna
enfermedad, indicar su revision por el especialista;
prevenir enfermedades a través de un mapa genético
revelado, principalmente el cancer, el envejecimiento
celular, o las enfermedades del sistema inmune (es-
clerosis multiple, artritis reumatoide)**.

Practicamente todas las enfermedades tienen
componentes genéticos constitutivos o adquiridos.
Podremos comprender mejor muchas enfermedades
si determinamos: los patrones genéticos en los que

XX, senala: “si se conociese el genoma humano de todos los
esparioles el sistema publico de salud cambiaria totalmente.
A diferencia de otros avances cientificos, aplicar el genoma
serd una de las pocas formas de reducir el gasto sanitario y,
al mismo tiempo, mejorar la calidad de esta asistencia ya que
a partir del genoma humano vamos a aprender como prevenir
muchas enfermedades, qué farmacos van a funcionar y cuando
se van a producir sus efectos secundarios, cambios en la forma
de hacer vacunas y nuevas medicinas. En el futuro de desco-
dificara el codigo genético al nacer, la ventaja es que no hace
falta secuenciar el genoma mds que una vez”.(Diario Médico
de 19/5/2009).

23 Buenos exponentes, a los que remite Fowler, Director
de Salud Publica de Genomics England, el centro britanico que
impulsa el Proyecto de los 100.000 Genomas, son el tratamiento
del cancer de mama a partir de la determinacion del gen HER2,
la programacion de sesiones radioterapicas atendiendo al perfil
gendmico del paciente, el uso del genoma completo para diag-
nosticar las enfermedades raras, o las enfermedades infecciosas
permitiendo identificar la fuente y naturaleza de los brotes (Dia-
rio Médico de 4/11/2014: “La Genomica ha de salir del centro
especializado.” “Proyecto de los 100.000 genomas”).

24 Patricio Manque, Tecnologo Médico de la Universidad
de Antofagasta y Doctor en Microbiologia e Inmunologia de la
Escuela de Medicina de la Universidad Federal de Sao Paulo
(Brasil) encabeza una investigacion para el andlisis de los genes
involucrados en el cancer de pulmén y en enfermedades neu-
rodegenerativas como Alzheimer, Parkinson, esclerosis lateral
amiotrofica . Al analizar los beneficios del genoma y de la Ge-
némica para la humanidad sefala: “Los mdas importantes bene-
ficios estan asociados a la salud: la posibilidad de predecir una
enfermedad, asi como el mejor tratamiento para cada persona,
asi como los riesgos que puede tener ante una enfermedad, re-
comendando cambios conductuales, asi como predecir la res-
puesta a ciertos farmacos, lo que nos permite recomendar el
mejor farmaco y la mejor dosis.(Entrevistas de Explora: http:/
www.explora.cl:“El estudio del genoma y sus beneficios para
la humanidad”).
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se basa la predisposicion a la enfermedad, asi como
las mutaciones genéticas somaticas adquiridas en las
que se basa una enfermedad concreta y que configu-
ran su fenotipo clinico especifico como, por ejemplo,
el cancer. Lo que la Medicina gendmica pretende es
evitar que se ponga en marcha el detonador de dicho
componente genético que pueden ser medicamentos,
alimentos, infecciones, cambios en el estado inmu-
noldgico etc.

Esta informacion puede utilizarse para diagnos-
ticar enfermedades asi como para identificar nuevos
tratamientos o medicamentos (farmacogenética)
destinados a tratar mas especificamente una enfer-
medad. Las pruebas gendomicas proporcionan infor-
macion sobre la predisposicion individual a una va-
riedad de enfermedades y los patrones genéticos de
proteccion frente a algunas de ellas, lo que constituye
la base de la prevencion, el tratamiento médico y la
atencion personalizados

Después de que el 14 de abril de 2003 se anun-
ciara la culminacion del Proyecto Genoma Humano®
mediante su secuenciacion, se demostro que los seres
humanos compartimos el 99,9% de esta secuencia de
ADN. El 0,1% restante varia entre cada individuo,
ayudando a explicar las diferencias genéticas, siendo
las variaciones mas comunes aquéllas en las cuales
cambia una sola letra, conocidas como SNPs (Single
Nucleotide Polymorphism) por sus siglas en inglés.
Es posible que diferentes personas tengan variacio-
nes en genes especificos y que algunas personas ten-
gan genes ausentes en otras. Estos genes especificos
pueden aumentar la propension a padecer una enfer-
medad o proporcionar proteccion contra la misma.
Es decir, los cientificos hallan sutiles diferencias en
los genes que provocan grandes diferencias en la sa-
lud individual de los ciudadanos, lo que permitira
prevenir, diagnosticar y tratar muchos tipos de en-
fermedades. La Medicina Genomica describe estos
esfuerzos®.

Quizas el avance mas vistoso para el publico no
especializado son los GWAS, los Genome-Wide As-
sociaton Studies (literalmente, estudios de asocia-
cion a lo ancho de todo el genoma). Los solemos ver
bajo titulares que anuncian que se han descubierto
“los genes del infarto”, “las variaciones genéricas
que aumentan el riesgo de autismo” o “el mapa gené-
tico de la esquizofrenia”.

25 Collins FS, Green ED, Guttmacher AE, Guyer MS.
A vision for the future of genomics research. Nature 2003;
422:835-847.

26 Revista de la American Medical Association, JAMA,
10 de abril de 2013, Volumen 309, nimero 14.
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Esto significa que se han logrado secuenciar
fragmentos del genoma de centenares de personas
usando equipos de nueva generacion capaces de leer
mucho ADN en poco tiempo. Concretamente, buscan
pequeiias variantes en los genes (SNPs), responsa-
bles que de que, a pesar de que todos los humanos
compartimos los mismos genes, no hay dos perso-
nas con el mismo ADN (exceptuando los gemelos).
Después se usan complejos algoritmos estadisticos
para correlacionar esas variantes con la enfermedad
que queremos estudiar. Los GWAS sirven para in-
dicarnos genes que pueden estar implicados en una
enfermedad, pero no establecen una relacion exacta
al 100% sino una “valoracion de riesgo o predispo-
sicion a padecer una enfermedad”.

Es decir, el gran numero de posibles
combinaciones de SNP da lugar a la individualidad
genomica—cada persona tiene unas caracteristicas
gendmicas Unicas— que determinan su riesgo de pa-
decer enfermedades como diabetes mellitus, osteopo-
rosis, asma, infarto agudo de miocardio, hipertension
arterial, cancer?’, algunas enfermedades infecciosas,
tuberculosis, Parkinson, Alzheimer, trastornos car-
diovasculares?®, entre otras, asi como su variabilidad
en la respuesta de medicamentos de uso comun.

La medicina gendmica, que estd orientada a la
identificacion de las variaciones en el genoma huma-
no de individuos ya nacidos”, determina el riesgo
de padecer enfermedades multifgénicas, es decir, in-
cluye el conocimiento y analisis de las secuencias del
ADN que incrementan el riesgo o susceptibilidad de

27 El cancer se postula como una de las patologias con
muchas posibilidades de beneficiarse “de pleno” de las terapias
personalizadas: ya no so6lo es el érgano en el que se produzca
el tumor sino las vias moleculares que intervienen en el mismo.

28 El Profesor David Bueno, Profesor e investigador de
Genética de la Universidad de Barcelona sefiala que los avan-
ces mas espectaculares se han producido en la interpretacion
de como funciona el genoma humano y de cémo se regula la
actividad de sus genes. A través del proyecto ENCODE (“Enci-
clopedia de los elementos del ADN”) y el estabelecimiento del
mapa del genoma humano, que incluye todas las modificaciones
del ADN y de las proteinas implicadas en su funcionamiento, se
descubre que algunas de estas modificaciones estan implicadas
en el céancer, el Parkinson, el Alzheimer.(Diario Médico: ;Se
han cumplido sus expectativas™).

29 La Medicina gendmica no guarda relacion alguna con la
clonacion de seres humanos, ni con la manipulacion de células
madre, ni con los procedimientos de reproduccion asistida, ni
tampoco con la manipulacién de embriones humanos. Més aun,
no esta dirigida a la seleccion de embriones con determinadas
caracteristicas genéticas, sino a establecer recomendaciones so-
bre el estilo de vida de individuos ya nacidos.
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desarrollar enfermedades multifactoriales®, asi como
el estudio de su frecuencia, dando lugar a una prac-
tica médica mas individualizada, mas preventiva y
mas predictiva’!.

Esta nueva disciplina ofrece grandes beneficios
para el cuidado de la salud dado que permitirad iden-
tificar a los individuos con el riesgo de desarrollar
enfermedades antes de que aparezcan los sintomas,
y asi evitar o retrasar sus manifestaciones, complica-
ciones y secuelas®.

En mayo de 2008 JOHN MULLER acepté vo-
luntariamente someterse a un analisis genémico que
evaluara su riesgo ante diversas enfermedades. Los
analisis, realizados por la Compaiiia SabioBbi bajo
las ordenes de su director médico, el genetista clinico
Juan Ignacio Lao, publicados el 1 de junio de 2008,
mostraron su clara predisposicion a padecer osteopo-
rosis, obesidad, hipertension arterial, una gran sen-
sibilidad al humo del tabaco, un riesgo alto de sufrir
procesos inflamatorios o padecer hipertrofia del ven-
triculo izquierdo del corazoén, riesgo bajo de padecer
enfermedades vasculares (trombosis) asi como can-
cer de prostata, ictus hemorragico (pese a que su pa-
dre lo sufrid) y sindrome metabdlico, y riesgo medio
de sufrir estrés ambiental . ®.

30 Segun el investigador Santiago Rodriguez de Coérdoba
“la medicina personalizada o genomica puede utilizarse en en-
fermedades que pueden distintos cursos y para ver la respuesta
a diferentes tratamientos, como es el caso del sindrome hemo-
litico urémico. Se trata de una patologia compleja por tener
muchos genes implicados y, en muchos casos, coinciden en el
mismo paciente mutaciones de distintos genes, por lo que una
filiacion molecular personalizada del paciente permite saber su
evolucion, si va a llegar al fracaso renal y si, en ese supuesto,
conviene hacer trasplante o no.”

31 Guttmacher AE, Collins FS: Genomic medicine: a
primer. N. Engl J Med 2002; 347: 1512-1520.

32 El Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfer-
medades Raras (CIBERER), dependiente del Instituto de Salud
Carlos 111, ha presentado el Ciberer Exome Server, una colec-
cién de exomas de individuos sanos espaiioles puesta en mar-
cha para ayudar a los investigadores de nuestro pais a mejorar
sustancialmente la clasificacion de variantes genéticas poten-
cialmente patogénicas. El exoma es la parte del genoma que se
acaba traduciendo en proteinas, Al secuenciarlo, en cada indi-
viduo se encuentran multitud de variantes, la inmensa mayoria
de las cuales no son responsables de enfermedades. Por tanto,
es necesario un proceso de filtrado que distinga las variantes
neutras de las que puedan tener un efecto patogénico.(Diario
Médico de 20/5/2014: “Espaiia pone en marcha la segunda fase
de datos de genoma del mundo”).

33 John Miiller escribid, tras conocer los resultados geno-
micos: “No sé si el informe de SabioBbi me hubiera obligado
a cambiar mi estilo de vida. Este ya habia cambiado durante
anios antes del andlisis, cuando dejé de fumar en 2002, pero,
probablemente, hubiera sido un potente elemento de convic-
cion”. (Diario Médico: “Analisis genéticos: regreso al futuro”.

(Significaba que se pueden descartar las enfer-
medades calificadas de «riesgo bajo», despreocupan-
donos, o que deberiamos preocuparnos por el necesa-
rio desarrollo de las enfermedades de «riesgo alto»?
No al 100%, puesto que, segun el Dr. Lao, “la mag-
nitud final del riesgo puede verse afectada por otros
genes y el efecto final dependera del equilibrio entre
eéstos y el resto de los factores de riesgo (medioam-
bientales etc.)”.

Principales genes individualizados en diferentes regiones de
cromosomas, causantes de enfermedades

1.- EMFERMEDAD DE GAUCHER CROMOSOMAS
Falta el gene GBA, una enzima que i S

degrada ciertas grasas.

2.- SINDROME DE WAARDENBURG
Falta al gena PAX-3, causante de
gdam. Cada ojo es de diferente

or.

3.- ENFERMEDAD DE von HIPPEL- |
EINDAUE B m : L
Falta el gene VHL, lo que causa
una formacién anormal de los

sangulneos.
4.- ENFERMEDAD DE HUNTINGTON [
Falta del gene causa demencia.
5.- DISPLACIA DISTROFICA
Falta del gene, causa deformacion
de manos y pies. ;

6.- ATROFIA ESPINOCEREBRAL

Falta del gene SCA1 causa torpeza [ s e Il

por la alteracion del cerebelo.

7.- FIBROSIS QUISTICA
Falta del gene produce mayor
densidad del mucus en los
pulmones y pancreas.

8.- SINDROME DE WERNER
Un gene defectuoso, causa [ —— =
envejecimiento prematuro.

9.- MELANOMA MALIGNO
Es mas frecuente en personas que I —q
les falta el gene represor de
tumaores CDKM2.

10.- NEOPLASIA ENDOCRINA
MULTIPLE
Falta del gene MEM2A causa
tumores del tiroides y glandula
adrenal

11.- CANCER
El oncogene Harvey RAS
predispone a Cancerss Comunes.

12.- FENILQUETONURIA
Déficit del gene pha, causa retardo -E
mental por blogqueo de la

melabalizacidn de Fenilalanina.

13.- CANCER DEL PECHO
Por defecto del gene BRCAZ, se
incrementa el riesgo de cancer del

pecha.
14.- ENFERMEDAD DE ALZHEIMER CRONOSONAS
Falta del gene AD3, que estd = I

relacionado con el desarrolio de
placas en el cerebro.
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15.- SINDROME DE MARFAM
Anormalidad del gene FBN1, que
| tejido dﬂ

RENAL
Falta del gene PKID 1 lleva a la
 fermacion de quistes con falla

“renal. :

17.- CANCER : ;
Mutacion del gene p53 que
incrementa la vulnerabilidad para el
cancer. El gene BRCA1 predispone

al cancer del pecho.

18.- CAMCER DEL PANCREAS
Dario del gene DPCAY, acalera el
cancer de creas.

18.- ENFERMEDAD CARDIACA
COROMARIA
Defecto del gena para la
apoproteina E, eleva los niveles de
colesterol sanguineo, predispone a
la fermacion de placas aneriales

20.- INMUNODEFICIENCIA SEVERA
COMBINADA
Anormalidad del gene gue codifica
la adenosin deaminasa (ADA), con
lo que se destruye la inmunidad.

21.- ENFERMEDAD DE LOU GEHRIG
Enfermedad atrofiante por defect
del gene que codifica para la
superoxidismutasa (gene SOD 1).

SINDROME DE DIGEORGE

La anormalidad del gens DGS
gatilla defectos cardiaces y cambi
faciales.

| L LR

R

Il

X.- DISTROFIA MUSCULAR DE
DUCHENNE
Gena DMD anormal gatilla una
degeneracion muscular.

53
f

DESARROLLO TESTICULAR
Gobernado por el gene “factor de
determinacidn testicular™.

Por tanto, la Medicina gendmica o personaliza-
da* permite dar respuesta a las siguientes cuestiones:

e Predisposicion a padecer una enfermedad:
(Qué riesgo tengo que padecer una enfermedad
determinada? Por ejemplo, las mujeres con una
mutacion del cancer de mama (breast cancer,
BRCA), tienen mayor riesgo de desarrollar can-
cer de mama que las que no la tienen.

34 Hay un esfuerzo en el mundo, a iniciativa de EEUU,
para que en los proximos 20 afos, cada niflo que nazca en el
mundo tenga su genoma secuenciado desde muy temprana edad
y, a partir de sus genes, saber las probabilidades de padecer al-
gunas enfermedades, lo que permitira establecer ciertas pautas
que eviten los riesgos y le permitan tener un estilo de vida apro-
piado.Por eso se dice que la medicina gendémica o personalizada
es la Medicina de las 4P: personalizada, predictiva, preventiva
y participativa.
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e Deteccion precoz (asintomaitica) de enfer-
medades: ;Tengo en estos momentos una enfer-
medad aunque atn no la manifieste? Por ejem-
plo, las personas con mutacion en los genes que
aumentan el riesgo de cancer de colon, se benefi-
cian de su deteccion mas temprana.

* Diagnéstico diferencial de enfermedades:
(Qué tipo de enfermedad tengo? Por ejemplo,
para algunas enfermedades cardiacas, la detec-
cion de una mutacion genética puede llevar al
diagnodstico y tratamiento que pueden prevenir
una muerte cardiaca repentina, sin sintomas pre-
vios.

e Clasificacion de enfermedades: ;En qué fase
se encuentra la enfermedad?

* Prondstico de la enfermedad: ;Como evo-
lucionara la enfermedad? Para muchos tipos de
cancer, incluidos algunos tipos de cancer de pul-
moén y leucemia, la presencia o ausencia de mu-
taciones genéticas especificas implica una mayor
posibilidad de supervivencia.

* Seleccion del mejor tratamiento. ;Qué tra-
tamiento funcionard mejor? En la actualidad de
comprende que parte de la variabilidad en que las
personas responden a los medicamentos se expli-
can por la forma en que sus cuerpos interactiian
con los fArmacos.

* Vigilancia de la enfermedad. ;Ha vuelto la
enfermedad?.

Para el Director de Salud Publica de Genomics
England, el centro britdnico que impulsa el Proyecto
de los 100.000 genomas, el objetivo tltimo es que la
medicina gendmica salga de los centros muy espe-
cializados y esté disponible cada vez para mas pa-
cientes. A ello contribuira el hecho de que los costes
de las secuenciaciones del genoma completo estan
descendiendo y, a la vez, mejorando la interpretacion
clinica de los datos que se obtienen, siendo el cancer,
las enfermedades raras y la patologia infecciosa las
que tendran mayores beneficios para el paciente deri-
vados de los estudios genomicos™®.

35 Precisamente, el proyecto de los 100.000 genomas
(UK100K) se centra en la secuenciacion de pacientes con can-
cer, enfermedades raras y patologia infecciosa. (Diario Médico
de 4/11/2014:”La Genémica ha de salir del centro especializa-
do.” “Proyecto de los 100.000 genomas™).
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Eluso de la medicina genémica ha aumentado de
manera muy importante en los tltimos afios, en espe-
cial en Europa, que se sitia por encima e los EEUU
en términos de consumo per capita de esta tecnolo-
gia®,

El hecho de que Espaiia, en el ambito de la geno-
mica, fuera uno de los pocos paises de la Unién Eu-
ropea que no contara con la especialidad de Genética
Clinica, ya que la Ley de Investigacion Biomédica
de 2007 dice que el consejo genético debe darlo un
experto en la materia y, sin embargo, no estaba regu-
lada su formacion, se ha subsanado con la promulga-
cion del Real Decreto 639/2014, de 25 de julio, por
el que se regula la troncalidad, la reespecializacion
troncal y las areas de capacitacion especifica, se esta-
blecen las normas aplicables a las pruebas anuales de
acceso a plazas de formacion y otros aspectos del sis-
tema de formacidn sanitaria especializada en Cien-
cias de la Salud y se crean y modifican determinados
titulos de especialista.

En su Anexo I se regulan las Especialidades plu-
ridisciplinares para cuyo acceso se exige estar en
posesion de los titulos que a continuacion se espe-
cifican: “Genética Clinica: graduado/licenciado en
Medicina, en Farmacia o en el ambito de la Biologia
y de la Quimica.”

Ademas, la medicina genomica dard lugar a
nuevas estrategias de tratamiento como la farmaco-
genética o farmacogendmica que determinara una
generacion de medicamentos mas efectivos y menos
toxicos con base en la estructura genomica de cada
individuo®.Para algunos medicamentos identificar

36 El bidlogo Rodriguez de Cordoba comenta: “Hace arios
se discutia si las pruebas de genética debian estar en un servi-
cio o en una unidad. Ahora no cabe pensar en un Servicio de
Microbiologia, de Bioquimica, de hematologia o Anatomia Pa-
tologica sin sus técnicas de genomica.” El investigador Jaime
del Barrio destaca, ademas, que “se ha aprendido una forma
de trabajar, multidisciplinar, internacional, con plataformas,
consorcios, con lo que se consigue un abaratamiento de cos-
tes...Algunas pruebas son relativamente baratas y, en muchos
casos, evitan sufrimiento al paciente y costes al sistema pues
estamos diagnosticando y tratando mejor”. (Diario Médico de
14/2/2011: Expectativas y realidades de la [+D genomica™).

37 Destacan los expertos que en Espaiia, a nivel de inves-
tigacion, se ha hecho razonablemente bien: se ha integrado en
grandes plataformas, en bancos de ADN, se ha creado el Insti-
tuto Nacional de Bioinformatica, el Centro Nacional de Fenoti-
pado y centros de secuenciacion,(Diario Médico de 14/2/2011:
Expectativas y realidades de la 1+D genomica™).

38 Como suele suceder, el diagndstico va por delante de la
terapéutica y hay mas métodos de diagnosis farmacogenéticos
disponibles que medicamentos. Compatibilizar la innovacion
con la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud supone un
esfuerzo en el que es imprescindible conocer la relacion coste-

las diferencias genéticas individuales puede ayudar a
adaptar tanto la seleccion de medicamentos como la
dosificacion para obtener la mejor respuesta.

El Investigador Angel Carracedo sostiene que
“los test de ADN y ARN para ver la respuesta a far-
macos son ya una realidad. A nadie se le ocurre ya
prescribir trastuzumab sin ver antes si se sobreexpre-

sa en el tumor el gen HER2”, augurando un futuro
imparable®

No obstante, la evaluacion de las pruebas diag-
nosticas y los tratamientos de enfermedades basados
en marcadores genéticos propios de la medicina ge-
némica debe contemplar el impacto presupuestario
que representan y no solo su coste-efectividad, segiin
senald Josep Maria Borras, Director del Plan Direc-
tor de Oncologia de la Generalitat de Catalufia, en
la XI Reunion Cientifica de la Asociacion Espafo-
la de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (Aeets):
“Racionamiento y priorizacion: dos estrategias que
reclama la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias”,
celebrado en Barcelona*. Para dicho Profesor, uno
de los actuales dilemas éticos aparece cuando, al rea-
lizar una prueba gendmica con un objetivo, se detecta
una alteracion inesperada del paciente, que no tiene
que ver con la sospecha inicial, pero para la cual exis-
te un farmaco especifico.

La doctrina sefiala que existen muchos retos re-
lacionados con la bioinformatica!, la genomica y la
medicina personalizada, como por ejemplo, como in-
corporar esa informacion a las herramientas clinicas,

beneficio de las innovaciones. (Diario Médico de 25/5/2009:
“La farmacogenomica necesita saber economia”).

39 Diario Médico de 14/2/2011: “Expectativas y realida-
des de la [+D genomica”.

40 Segun Borras, en la actualidad existen diversas prue-
bas gendmicas orientadas a saber si un determinado fdrmaco
esta indicado o no para el tratamiento de un tumor. Segin los
ultimos calculos, hasta el 30 por ciento del coste de los trata-
mientos esta vinculado con el tipo de decision que tomen los
profesionales al respecto, que, a su vez, se basa en el resultado
de las pruebas genomicas. El objetivo de incorporar una nueva
tecnologia, segun Borras, no consiste en bajar costes ya que hay
muy pocas cosas que puedan reducirlos sino que la meta debe
ser racionalizarlos. (Diario Médico de 17/11/2014: “El impacto
presupuestario, factor clave para evaluar en genomica”).

41 Los chips de ADN o biochips genéticos asi como la
bioinformatica han experimentado una progresion continua en
los ultimos afos. La bioinformatica es ejemplo de la integracion
masiva de la informacion de los genomas. El investigador Elias
Campo afirma: “Ahora secuenciamos un genoma en cuestion
de dias. La revolucion tecnologica de estos arios empieza a en-
contrar sus aplicaciones en la clinica. Hay nuevas plataformas
de analisis, ya se puede predecir qué canceres de mama pueden
responder o no”’. (Diario Médico de 14/2/2011: “Expectativas y
realidades de la I+D genomica”).
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y mas concretamente, a la historia clinica electronica

para que sea manejable y aprovechada por los clini-
42

cos*.

5. MARCO JURIDICO DE LA PREDIC-
CION DE LA ENFERMEDAD MEDIANTE ES-
TUDIOS GENOMICOS. ANALISIS DE LA DIS-
CRIMINACION GENETICA, EN ESPECIAL,
EN EL AMBITO LABORAL Y EN LOS SEGU-
ROS MEDICOS.

a. Confidencialidad de los datos genéticos. El exa-
men genético requiere el previo consentimiento
del paciente. Excepciones. El paciente tiene dere-
cho a decidir que se le informe o no de los resul-
tados del estudio genético. “Derecho a no saber”

La confidencialidad de los datos gendmicos es
uno de los retos y responsabilidades de los legislado-
res, para que nadie pueda ser despedido ni excluido
de un seguro médico por su perfil genémico.

La Comision General de la UNESCO*, de 11
de noviembre de 1997, en la sesion n°® 30, aprobd la
Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos, firmada por los delegados de
casi cien paises, con la sola disidencia de Canada,
disponiendo en su art. 7: “Se debera proteger, en las
condiciones estipuladas por la ley, la confidenciali-
dad de los datos genéticos asociados a un apersona
identificable, conservados o tratados con fines de in-
vestigacion o cualquier otra finalidad”.

Por lo que se refiere al consentimiento informa-
do, dicha Declaracién Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos, precisa en su art.
5:7b) En todos los casos, (una investigacion, trata-
miento o diagnostico en relacion con el genoma de
un individuo), se recabara el consentimiento previo,
libre e informado de la persona interesada. Si ésta
no esta en condiciones de manifestarlo, el consenti-
miento o autorizacion habran de obtenerse de con-
formidad con lo que se estipule en la Ley, teniendo en
cuenta el interés superior del interesado c) Se debe
respetar el derecho de toda persona a decidir que se
le informe o no de los resultados de un examen ge-
nético y de sus consecuencias. e) Si en conformidad

42 Diario Médico de 25/1/2013: “Andlisis, almacenamien-
to y comunicacion de los datos: retos en genomica”.

43 Ratificando la Declaracion de la UNESCO, el 10 de di-
ciembre de 1998, la Asamblea General de las Naciones Unidas
adopto por consenso la Declaracion Universal sobe Genoma
Humano.
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con la ley una persona no estuviese en condiciones
de expresar su consentimiento, solo se podra efec-
tuar una investigacion sobre su genoma a condicion
de que represente un beneficio directo para su salud,
y a reserva de las autorizaciones y medidas de pro-
teccion estipuladas por la ley. Una investigacion que
no represente un beneficio directo para la salud solo
podra efectuarse, a titulo excepcional, con la mayor
prudencia y procurando no exponer al interesado
Sino a un riesgo y una coercion minimos y si la inves-
tigacion esta encaminada a redundar en beneficio de
la salud de otras personas pertenecientes al mismo
grupo de edad o que se encuentren en las mismas
condiciones genéticas, a reserva de que dicha inves-
tigacion se efectue en las condiciones previstas por
la ley y sea compatible con la proteccion de los dere-
chos individuales”.*

Para ambos derechos, el art.9 sefiala que “Para
proteger los derechos humanos y las libertades fun-
damentales, solo la legislacion podra limitar los
principios de consentimiento y confidencialidad de
haber razones imperiosas para ello, y a reserva del
estricto respeto del derecho internacional publico
y del derecho internacional relativo a los derechos

humanos”.*

El Grupo de Proteccion de las personas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales, creado
en virtud del art. 29 de la Directiva 95/46/CE, ha ela-
borado un Documento de Trabajo sobre datos gené-
ticos, de 17 de marzo de 2004, en el que se dispone
que; “El interesado debe ser informado debidamente
de la necesidad de realizar pruebas genéticas y debe
dar su consentimiento explicito para tal fin y para el
tratamiento de estos datos genéticos”.

44 Esta regulacion llama poderosamente la atencion dado
que deja abierta una brecha para que los Estados signatarios de
la Declaracion puedan vulnerar los derechos humanos al permi-
tir que se pueda realizar un examen genético a una persona, sin
su consentimiento, cuando la misma no estuviera en condicio-
nes de expresarlo y siempre y cuando se obtenga un beneficio
directo para su salud. Pero si dicho beneficio no fuera posible,
también podra realizarse el examen genético, con caracter ex-
cepcional, permitiendo exponer al interesado a un riesgo y coer-
cion minimos, cuando de dicha investigacion pudiera surgir un
beneficio de salud para un grupo de edad o que se encuentre en
las mismas condiciones genéticas, siempre que la investigacion
se realice en las condiciones que fije la ley y sea compatible con
la proteccion de los derechos humanos. Por tanto, los Estados
pueden limitar el principio de consentimiento previo, libre e in-
formado e incluso someter a personas a examen genético bajo
coercion y aunque corran un riesgo.

45 Es decir, los Estados se reservan la posibilidad de legis-
lar en la materia pudiendo limitar el principio de confidenciali-
dad de los datos genéticos.
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La Ley de Investigacion Biomédica de 3 de julio
de 2007 dispone en su art. 48:

“1. Sera preciso el consentimiento expreso y es-
pecifico por escrito para la realizacion de un ana-
lisis genético.

2. En el ambito sanitario se podrdan obtener y
analizar muestras de personas fallecidas siem-
pre que pueda resultar de interés para la protec-
cion de la salud, salvo que el fallecido lo hubiese
prohibido expresamente en vida y asi se acredite.
A tal fin seran consultados los documentos de
instrucciones previas y, en su defecto, el criterio
de los familiares mas proximos del fallecido.

El acceso de los familiares biologicos a la infor-
macion derivada del andlisis genético del falle-
cido se limitara a los datos genéticos pertinentes
para la proteccion de la salud de aquéllos.”

En este contexto cabe plantearse si los datos ge-
néticos pertenecen unica y exclusivamente a las per-
sonas de los que proceden los mismos, o los miem-
bros de la familia tienen derecho a conocer estos
datos incluso sin el consentimiento de la persona*.
En la medida en que los datos genéticos tienen una
dimension familiar, se puede esgrimir que se trata de
una «informacion compartida», y que los miembros
de la familia tienen derecho a recibir informaciéon
que pueda tener repercusiones para su propia salud
y su vida futura.

La Ley de Autonomia del paciente de 14 de no-
viembre de 2002 establece que todos los pacientes
tienen derecho a acceder a toda la informacion gene-
rada en estudios clinicos y de investigacion.

Con la Ley de investigacion Biomédica de 3 de
julio de 2007 surge una nueva idea: no toda la infor-
macion sera del paciente, que tendra derecho a deci-
dir qué quiere saber

La Ley de investigacion Biomédica de 2007, en
el art. 47, al regular la informacion previa a la rea-
lizacion de analisis genéticos con fines de investiga-
cion en el ambito sanitario, sefala que, «Sin perjui-
cio de lo establecido en la legislacion de proteccion
de datos de cardcter personal, antes de que el sujeto

46 Un caso de esta naturaleza se presento en Italia en 1999
por una decision adoptada por la «Garante per la protezione
dei dati personali» que concedid a un mujer que queria quedar
embarazada la posibilidad de acceder a los datos genéticos del
padre sin su consentimiento para evaluar el grado de transmi-
sion de una enfermedad genética que afectaba al padre.

preste su consentimiento en los términos previstos
en el art. 48, deberd recibir la siguiente informacion
por escrito:

1.° Finalidad del andlisis genético para el cual
consiente.

2.° Lugar de realizacion del analisis y destino de
la muestra biologica al término del mismo, sea
aquél la disociacion de los datos de identifica-
cion de la muestra, su destruccion, u otros desti-
nos, para lo cual se solicitara el consentimiento
del sujeto fuente en los términos previstos en esta
Ley.

3.° Personas que tendran acceso a los resultados
de los andlisis cuando aquellos no vayan a ser
sometidos a procedimientos de disociacion o de
anonimizacion.

4.° Advertencia sobre la posibilidad de descubri-
mientos inesperados y su posible trascendencia
para el sujeto, asi como sobre la facultad de este
de tomar una posicion en relacion con recibir su
comunicacion”.(Art. 47).

5.%Advertencia de la implicacion que puede tener
para sus familiares la informacion que se llegue
a obtener y la conveniencia de que él mismo, en
su caso, transmita dicha informacion a aquéllos.

6.° Compromiso de suministrar consejo genético,
una vez obtenidos y evaluados los resultados del
analisis ™.

La clave reside en que la informacién obtenida
por estudios de secuenciacion gendomica masiva debe
considerarse diferente ya que buena parte de los datos
obtenidos no son los solicitados ni los directamente
buscados: acotar la informaciéon gendmica buscada
es un reto casi imposible.

Por ejemplo, ¢el paciente puede conocer una in-
formacion que no era la buscada en el analisis genéti-
coy, por tanto, no consentida? El paciente debe estar
informado de que existe la posibilidad de hallar mas
informacion de la buscada, pactando con el paciente
qué sucedera con la informacion extra que puede sur-
gir del estudio gendmico.

La aplicacion del genoma humano al cribado

neonatal puede provocar una expansion ilimitada
de la informacion gendmica sobre el recién nacido:
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desde trastornos monogenéticos a plurigenéticos,
desde enfermedades prevenibles y tratables a las que
no lo sean, desde patologias infantiles a trastornos
de aparicion en la edad adulta, asi como informaciéon
sobre el éxito de eventuales tratamientos, o sobre su
condicién de portador etc.

Otro problema que se plantea es la identificacion
de secuencias genéticas en enfermedades incurables
y “el derecho a no saber” que un individuo es porta-
dor de una enfermedad genética letal cuando proba-
blemente atin no ha presentado ninguna sintomato-
logia, o tal vez nunca lo haga, pues el hecho de que
exista la propension a padecer una enfermedad letal
no implica que, con seguridad, se padezca. Predecirle
a un individuo, con afios de antelacion, una probabi-
lidad mayor o menor de sufrir una enfermedad incu-
rable e inhabilitante, puede ser mas peligroso que el
mismo factor genético de riesgo, pudiendo ser psico-
logicamente devastador (podria caer en actitudes hi-
pocondriacas, depresivas ¢ incluso suicidas). Lo mis-
mo ocurre en el caso de los familiares que podrian
hacer valer su derecho a no conocer los resultados de
las pruebas genéticas practicadas a un miembro de la
familia con el fin de determinar un desorden genético
grave.

El «derecho a la informacién del resultado del
analisis genético y el derecho a no ser informado»
se regulan en el art. 49 de la Ley de investigacion
Biomédica, sefialando:

“1. El sujeto fuente serd informado de los datos
genéticos de cardcter personal que se obtengan
del analisis genético segun los términos en que
manifesto su voluntad, sin perjuicio del derecho
de acceso reconocido en la legislacion sobre pro-
teccion de datos de cardcter personal, que podra
suponer la revocacion de la previa manifestacion
de voluntad libre otorgada.

2. Cuando el sujeto fuente haya ejercido el de-
recho a no ser informado de los resultados de
un andlisis genético solo se suministrarad la in-
formacion que sea necesaria para el seguimiento
del tratamiento prescrito por el médico y acepta-
do por el paciente. Cuando esta informacion sea
necesaria para evitar un grave perjuicio para
la salud de sus familiares biologicos, se podra
informar a los afectados o a su representante
legalmente autorizado. En todo caso, la comu-
nicacion se limitard exclusivamente a los datos
necesarios para estas finalidades.”
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En suma, se impone el principio deontoldgico
“primum non nocere” (“‘ante todo, no hacer dario”),
o «principio de no maleficencia», que justifica no re-
velar informacion que pueda llegar a ser devastadora
para el individuo, salvo que el documento de consen-
timiento informado se exprese, claramente, el deseo
de acceder, también a dicha informacion.

El “derecho de los padres a no saber” que su
hijo es portador de una enfermedad incurable, puede
coincidir con el del hijo o colisionar con su derecho
a ser tratado o a que se instauren medidas de preven-
cion. Parece que no habra problemas cuando la infor-
macién genética beneficie directamente al menor; en
cambio, el consentimiento de los padres se requerira
cuando le beneficio directo no se cumple.

Asimismo, por lo que se refiere al «acceso a los
datos genéticos por el personal sanitario»,la Ley de
investigacion Biomédica lo regula en su art. 50 dis-
poniendo:

“1. Los profesionales sanitarios del centro o es-
tablecimiento donde se conserve la historia cli-
nica del paciente tendran acceso a los datos que
consten en la misma en tanto sea pertinente para
la asistencia que presten al paciente, sin perjui-
cio de los deberes de reserva y confidencialidad
a los que estardn sometidos.

2. Los datos genéticos de caracter personal solo
podran ser utilizados con fines epidemiologicos,
de salud publica, de investigacion o de docencia
cuando el sujeto interesado haya prestado expre-
samente su consentimiento, o cuando dichos da-
tos hayan sido previamente anonimizados.

3. En casos excepcionales y de interés sanitario
general, la autoridad competente, previo informe
favorable de la autoridad en materia de protec-
cion de datos, podra autorizar la utilizacion de
datos genéticos codificados, siempre asegurando
que no puedan relacionarse o asociarse con el
sujeto fuente por parte de terceros.”

Por tltimo, a dicho personal le impone la referida
Ley un «deber de confidencialidad» (art. 51):

“l. El personal que acceda a los datos genéticos
en el ejercicio de sus funciones quedara sujeto al
deber de secreto de forma permanente. Solo con
el consentimiento expreso y escrito de la persona
de quien proceden se podran revelar a terceros
datos genéticos de cardcter personal.
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Si no es posible publicar los resultados de una
investigacion sin identificar a los sujetos fuente,
tales resultados solo podran ser publicados con
su consentimiento.

2. En el caso de andlisis genéticos a varios miem-
bros de una familia los resultados se archivardn
y comunicaran a cada uno de ellos de forma in-
dividualizada. En el caso de personas incapa-
citadas o menores se informard a sus tutores o
representantes legales.”

b. Analisis de la discriminaciéon genética, parti-
cularmente en el Aambito laboral y en los seguros
médicos.

El desarrollo del Proyecto de Genoma Humano
esta teniendo diferentes aplicaciones e indudables
ventajas en la prevencion, diagnostico e investiga-
cion de diferentes enfermedades.

Sin embargo, paralelamente, los estudios geno-
micos pueden llevar consigo implicaciones negativas
como la discriminacién genética’’, particularmente
en el ambito laboral y de seguros, cuando se difun-
den la datos genéticos personales a terceras personas
o entidades (empresas, compaiiias de seguros etc.).

Dicha difusién podria suponer un grave aten-
tado a la intimidad y poner en peligro expectativas
de la persona afectada, condicionando delicadas

47 Un ejemplo interesante de discriminacion genética
tuvo lugar en los EEUU durante los afios 70, relacionada con
una campafia que realizo el gobierno para detectar portadores
del gen de la anemia falciforme. Esta patologia tiene un com-
ponente relacionado con la raza muy importante ya que es la
enfermedad genética mas frecuente entre la poblacion negra.
Se trata de una enfermedad bastante cruel ya que quienes la
sufren no pueden realizar esfuerzos pues corren el grave riesgo
de sufrir una insuficiencia respiratoria aguda que les ocasiones
repentinamente la muerte. La discriminacion genética aparecio
cuando el Gobierno realiz6 un estudio poblacional para detectar
los individuos portadores de este gen. La anemia falciforme no
tiene cura y, por tanto, una vez diagnosticada no existe ninguna
esperanza de curacion. El problema se hizo patente cuando el
Gobierno declar6 obligatorio en varios Estados realizar la prue-
ba de deteccion a los recién nacidos y a los escolares, sin seguir
un programa de orientacion genética que ofreciera consejo a las
familias afectadas. Esto provoco que el publico confundiera las
personas «portadoras» con las enfermas. La informacion pasoé a
formar parte del historial médico de los afectados. Las compa-
fifas de seguros comenzaron entonces a negarse a formalizar el
seguro si conocian que su posible cliente padecia anemia falci-
forme e incluso si era, simplemente, portador del gen. También
el mercado de trabajo comenz6 a discriminar a los enfermos y
portadores. A las personas de color que portaban el gen se les
negaba, por ejemplo, el trabajo en las compaiiias aéreas porque
se creia, errobneamente, que su sangre reaccionaria mal al hallar-
se a bajas presiones causadas por la altura del avion.

decisiones en diversos ambitos (familiar, educativo,
de salud, laboral, de seguros etc.).*

Habria que distinguir, sin embargo, entre la difu-
sion de la enfermedad genética en el ambito familiar
y la difusion de esa misma informacion a entidades
corporativas. En el primer caso, nos podemos encon-
trar con situaciones en las que podria prevalecer el
derecho de los familiares a conocer datos genéticos
de un individuo afectado por alguna enfermedad ge-
nética, con objeto de evitar peligros y adoptar medi-
das responsables.

Sin embargo, disponer de la informacion gené-
tica suscita problemas juridicos si se utiliza dicha
informacidén en otros ambitos, como en el de los
seguros médicos o las relaciones laborales, para es-
tigmatizar o discriminar al empleado o paciente en
relacion con la contratacion de seguros médicos o el
acceso a puestos de trabajo, en la medida en que los
datos genéticos puedan no estar debidamente prote-
gidos. Por ejemplo, por la predisposicion del sujeto
a determinadas enfermedades como las cardiacas, las
discapacidades mentales o las degenerativas (Alzhe-
imer etc.).

(Es ilegal que las compaiiias se seguros médi-
cos y los empleadores utilicen la informacion gené-
tica para limitar la elegibilidad del seguro médico,
incrementar primas o discriminar laboralmente a
personas, sin sintomas, en atencion al resultado del
estudio gendmico personalizado y, por tanto, su ries-
go de padecer ciertas enfermedades?. En definitiva,
serian muchos los derechos que se verian afectados:
el derecho a la dignidad humana, a la intimidad, a la
no discriminacién, a la proteccion de la salud, a la
informacion, a la proteccion de datos, el principio de
autonomia.

Hay que comenzar sefialando que hay una dife-
rencia cualitativa muy importante entre los actuales
reconocimientos médicos para seguros y trabajo y
los estudios genémicos porque en estos ultimos se

48 Hoeffel, citado por Nielsen (1996) ha ilustrado magis-
tralmente el riesgo de pérdida de la intimidad genética de la
siguiente manera: “Imaginense una sociedad en la que las au-
toridades tuvieran archivadas las muestras de tejidos y fluidos
de toda la comunidad y banco de datos del perfil de ADN de
cada persona. Imaginense entonces que, no solo los agentes de
orden, sino, también, las compaiiias de seguros, empleadores,
escuelas, agencias de adopcion y muchas otras organizaciones
pudieran tener acceso a dichos archivos de acuerdo con su “ne-
cesidad de conocer datos” o acreditando que dicho acceso se
realiza “en interés publico”. Imaginense a continuacion que
se pudieran negar a una persona empleos, seguros, adopcion,
atencion sanitaria, u otros servicios sociales basandose en la
informacion contenida en su perfil de ADN.”

143



Marta Maria Sanchez Garcia

Vol. 25 Extraordinario XXIV Congreso 2015 | COMUNICACIONES

tiene acceso a la «intimidad biolégica» del individuo,
condicionandole en aspectos esenciales de su vida y
familia. Porque no es lo mismo usar esos datos* para
proteger al trabajador de ciertos entornos potencial-
mente peligrosos (suministrandole atencion médica
o trasladandole a otra seccion mas adecuada sin que
pierda sus derechos y remuneraciones) que usar esa
informacion para evitar costes sociales a los empre-
sarios a costa de discriminar genéticamente a los tra-
bajadores afectados.

Las consecuencias de esto tltimo serian la estig-
matizacion del trabajador, al que le resultaria dificil
encontrar empleo aunque no sufra todavia la enfer-
medad, y que se vaya imponiendo un modelo de
causalidad genética, de modo que se descuide la im-
portancia de mejorar las condiciones sanitarias de los
lugares de trabajo y mantener la atencion a la salud
de los trabajadores.

Las compafiias de seguros tenderian a manejar
los datos genéticos en su provecho, negando cober-
tura a determinados individuos o a imponer primas
altas. Las aseguradoras (y los empresarios que pagan
buena parte de la atencidon sanitaria de los emplea-
dos) tienen pocos incentivos para correr el riesgo de
aceptar a individuos con «malos genes» y tienden a
interpretar de una manera desmedida y sesgada dicho
riesgo.

En consecuencia, ;qué ocurre si una empresa
quiere obtener los datos genéticos de un individuo
que no quiere acceder a dicha informacion? No podra
hacerlo salvo que medie el consentimiento libre, vo-
luntario e informado del interesado. Es decir, las en-
tidades aseguradoras no estan legitimadas para con-
dicionar la suscripcion o modificacién de una poéliza
a la realizacion de un andlisis genético, puesto que
su utilizacion constituiria un potencial mecanismo de
discriminacion.

Pero se puede dar la situacion de que un indivi-
duo, a sabiendas de su predisposicion genética a en-
fermedades graves o incurables, la oculte al asegura-
dor, beneficiandose de una prima ventajosa (lo que se
denomina «seleccion adversay). ;Como conciliar los
intereses de la empresa y del cliente? La opinion no

49 El Grupo de Proteccion de las personas en lo que res-
pecta al tratamiento de datos personales , creado en virtud del
art. 29 de la Directiva 95/46/CE, ha elaborado un Documento de
Trabajo sobre datos genéticos, de 17 de marzo de 2004, define
los «datos genéticos» como “Todos los datos, con independen-
cia de su tipo, que se refieren a las caracteristicas hereditarias
de una persona o al modelo de herencia de estas caracteristicas
de un grupo de personas de la misma familia”
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es unanime en la doctrina, hallandose dividida entre
los que aprecian una actuacion fraudulenta y los que
entienden que debe primar el interés del asegurado
a resguardar del conocimiento ajeno su informacion
genética, primando el respeto a la dignidad humana y
el libre desarrollo de la personalidad, que fundamen-
tan su derecho a la intimidad.

Por otro lado, no podemos dejar de aludir al sig-
nificativo hecho de que en la redaccioén final (1996)
del Convenio europeo sobre Derechos Humanos y
Biomedicina del Consejo de Europa, de 13 de mar-
zo de 2003, se eliminan las referencias a la comu-
nicacion de datos genéticos fuera del ambito clinico
(reflejo de que el debate no esta cerrado y pervive la
pugna de intereses).

Desde hace afios los aseguradores excluyen o
exigen elevadas primas a familias o personas afecta-
das con trastorno preexistentes (sindrome de Down,
espina bifida, malformacion congénita por defectos
del tubo neural etc.); los aseguradores, ya hoy en dia,
ofrecen indemnizaciones mas bajas a las mujeres
porque viven mas que los hombres; cobran menos a
los no fumadores, o niegan el seguro de vida a los
hombres solteros con una prueba VIH positiva o exi-
gen mayores cuotas a personas que presentan ante-
cedentes familiares con enfermedades degenerativas
frente a las cuotas que abona una persona sin dicho
historial médico.

Esto difiere poco del resultado de un estudio
genomico que arroja la posibilidad de padecer una
enfermedad genética de manifestacion tardia, o una
enfermedad incurable, sin tratamiento médico.

Igualmente, cabe la posibilidad de que se produz-
ca una discriminacion genética laboral. Es decir, la
posibilidad de que se produzca la discriminacioén en
el empleo por la predisposicion a padecer ciertas en-
fermedades, puestas de manifiesto en los resultados
del analisis gendmico™.

Ante esta controversia, en la Reunion Interna-
cional sobre el Derecho ante el Proyecto de Genoma
Humano (Bilbao, Espafia, mayo de 1993) se emitio

50 El Grupo de Proteccion de las personas en lo que res-
pecta al tratamiento de datos personales , creado en virtud del
art. 29 de la Directiva 95/46/CE, ha elaborado un Documento
de Trabajo sobre datos genéticos, de 17 de marzo de 2004, tuvo
ocasion de examinar el tratamiento de datos genéticos en el con-
texto laboral sobre la base del documento de consulta «Marco
comunitario para la proteccion de los datos personales de los
trabajadores en el contexto laboral», concluyendo que debia
prohibirse y s6lo autorizarse en circunstancias excepcionales.
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la llamada “Declaracién de Bilbao™ en la que se ma-
nifesté expresamente el “Rechazo a la utilizacion de
los datos genéticos que originen cualquier discrimi-
nacion en el ambito de las relaciones laborales, del
seguro o en cualquier otro”.

Esta declaracion habia precedida por la Decla-
racion de Valencia de 1990 en la que se sefiald que
“Como principio general, la informacion genética
sobre un individuo debera ser obtenida o revelada
solo con autorizacion de dicho individuo o de su re-
presentante legal. Cualquier excepcion a este prin-
cipio requiere una fuerte justificacion legal y ética”.

En junio de 1991, el Comité Consultivo Nacional
de Francia se pronunci6 a favor de una reglamenta-
cion de la técnica de estudios genéticos: “Para evitar
cualquier abuso el Comité entiende que debe prohi-
birse a los terceros (especialmente empleadores y
aseguradores), no solo tener acceso a los datos con-
tenidos en el registro de informacion genética, sino

k2]

también reclamar a los interesados que los provean”.

La Comision General de la UNESCO, de 11 de
noviembre de 1997, en la sesion n° 30, aprobo la De-
claracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos®!, donde se dispone en su art. 12:
“a) Toda persona debe tener acceso a los progresos
de la biologia, la genética y la medicina en mate-
ria de genoma humano, respetandose su dignidad
y derechos”, b)La libertad de investigacion, que es
necesaria para el progreso del saber, procede de la
libertad de pensamiento. Las aplicaciones de la in-
vestigacion sobre el genoma humano, sobre todo en
el campo de la biologia, la genética y la medicina,
deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar
la salud del individuo y de toda la humanidad”, pero
destacando en su art. 6 que “Nadie podra ser objeto
de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas
gencéticas, cuyo objeto o efecto seria atentar contra
sus derechos humanos y libertades fundamentales y
el reconocimiento de su dignidad.”

El Convenio para la Proteccién de los Derechos

Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respec-
to a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina,

51 En su art. 1 dispone: “El genoma humano es base de la
unidad fundamental de todos los miembros de la familia huma-
na y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y su diversi-
dad. En sentido simbdlico, el genoma humano es el patrimonio
de la humanidad.” Su art. 2 sefiala: “a) Cada individuo tiene de-
recho al respecto de su dignidad y derechos, cualesquiera que
sean sus caracteristicas genéticas b) Esta dignidad impone que
no se reduzca a los individuos a sus caracteristicas genéticas y
que se respete en cardcter unico de cada uno y su diversidad”.

hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997, prohibe, en su
art. 11, “toda forma de discriminacion de una perso-
na a causa de su patrimonio genético”

La Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unioén Europea, de diciembre de 2000, prohibe «toda
discriminacion ejercida por razon de caracteristicas
genéticasy (art. 21).

El Convenio Europeo sobre los Derechos Huma-
nos y la Biomedicina, de 13 de marzo de 2003, en su
art. 11 dispone: "Se prohibe toda forma de discri-
minacion de una persona a causa de su patrimonio
genético- "y solo autoriza las pruebas predictivas con
fines clinicos.

Ademas, el 16 de octubre de 2003 se realizo una
Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos donde recordaba los principios consagra-
dos en la Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos asi como los prin-
cipios de igualdad, justicia, solidaridad y responsabi-
lidad, asi como el respeto a la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales,
en especial, la libertad de pensamiento y expresion,
comprendida la libertad de investigacion y la priva-
cidad y seguridad de la persona en que deben basarse
la recoleccion, el tratamiento, la utilizacion y la con-
servacion de los datos genéticos humanos®

El Grupo de Proteccion de las personas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales, creado
en virtud del art. 29 de la Directiva 95/46/CE, ha
elaborado un Documento de Trabajo sobre datos ge-
néticos, de 17 de marzo de 2004, segun el cual “e/
tratamiento de los datos genéticos en el ambito de los
seguros debe prohibirse en principio y solo autori-
zarse en circunstancias excepcionales, explicitamen-
te previstas en la ley. En el ambito de los seguros, la
utilizacion de los datos genéticos podria generar una
discriminacion contra el asegurado o los miembros
de su familia debido a su perfil genético, viéndose
obligados, tras obtener resultados desfavorables en
las pruebas genéticas, a pagar primas exorbitantes o
incluso ser considerado no asegurables”.

52 El 21 de mayo de 2008 el Presidente de los EEUU,
George W. Bush, firm6 la «Ley de no discriminacion por razon
genética», «Genetic Information Non-discrimination Act”, que
prohibe la discriminacion contra personas cuya informacion
genética muestre una predisposicion a sufrir ciertas enfermeda-
des, prohibiendo que una compaifiia de seguros cancele polizas
o suba sus precios para algunos individuos por dicho motivo.
La Ley “protege a nuestros ciudadanos del abuso de la infor-
macion genética”, resumio Bush en la ceremonia de firma en
el Despacho Oval. La Ley decreta normas muy estrictas que
prohiben la utilizacion de la informacion genética por los em-
pleadores o por las compaiiias de seguros.
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El ordenamiento juridico espafiol ha abordado el
tema de la proteccion de datos personales relativos a
la salud en general®’, pero no sucede lo mismo con
los datos genéticos como categoria particular, for-
zando su reconduccion a la regulacion genérica de la
informacion médica de caracter personal.

Mencion especial merecen los seguros de vida
dado que el progreso de la investigacion genética no
afecta a la existencia del seguro de vida porque el
analisis genético pone de manifiesto gran nimero de
predisposiciones patologicas del asegurado pero no
elimina la incertidumbre del «cudndoy se exteriori-
zara, es decir el riesgo permanece. Pero, ;qué pasaria
si en el futuro los estudios genémicos indicaran con
seguridad el padecimiento de una enfermedad moral
a una determinada edad? Con dichos estudios se sa-
bra de qué modo y cudndo morira una persona segun
sus genes. Entonces estariamos ante la falta de uno
de los elementos fundamentales del contrato: la in-
certidumbre del riesgo y, en consecuencia, desapare-
ce el mismo como institucion juridica.

6. CONCLUSIONES

1.- El Proyecto de Genoma Humano (PGH) ha
constituido, sin duda, uno de los grandes proyectos
de investigacion biologica, constituyendo la secuen-
ciacion completa del genoma humano uno de los
avances mas importantes de la medicina.

2.- Uno de los resultados mas significativos e
interesantes del PGH fue que el 99,9% del genoma
humano es idéntico en todos los seres humanos; s6lo
el 0,1% determina los rasgos fisicos que nos diferen-
cian y nos predisponen a padecer ciertas enfermeda-
des.

3.- El conocimiento de genoma humano permite
predecir el riesgo de padecer ciertas enfermedades de
cada individuo y actuar en consecuencia aun antes de
que presente ninguna sintomatologia.

4.- La revolucion que ha supuesto el Proyecto de
Genoma Humano ha sido espectacular, permitiendo
un amplio desarrollo en el campo de la Medicina pre-
dictiva o personalizada, dando lugar a la Medicina
Gendmica y la decantacion de los facultativos hacia
la terapia génica en las enfermedades de base genéti-
ca que estan siendo conocidas gracias al PGH.

53 LO 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos
de caracter personal.
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5.- Si bien el desarrollo del Proyecto de Geno-
ma Humano esta teniendo diferentes aplicaciones ¢
indudables ventajas en la prevencion, diagnostico e
investigacion de diferentes enfermedades «multigé-
nicas o poligénicas», paralelamente la informacion
derivada de los estudios gendomicos puede plantear
problemas de gran importancia relacionados con la
identidad personal o la confidencialidad de los datos
genéticos. Igualmente, puede conllevar efectos per-
judiciales como la posibilidad de discriminar gené-
ticamente a las personas en diversas actividades por
razén de su informacion genética, sobre todo en el
acceso a un empleo o seguros médicos.

6.- Todo ello ha motivado la toma de postura de
los grupos de expertos en genética y bioética, dando
lugar al desarrollo de diversas Declaraciones (Bil-
bao, Valencia, Madrid), asi como la elaboracion de
principios fundamentales aprobados por las organi-
zaciones internacionales, que deben respetar las nor-
mativas internas.

7.- La confidencialidad de los datos genéticos es
esencial para prevenir la discriminacién genética en
la cobertura de seguros de salud y en el trabajo.

8.- El acceso de las empresas empleadoras y de
seguros a la informacion genética de los interesados
para conformar su perfil de riesgo y/o muerte y, en
atencion al mismo, rechazarle o incrementar el coste
de su prima, constituye un procedimiento discrimina-
torio. La utilizacion de la informacion genética con
dichos fines viola la privacidad y confidencialidad de
la informacion genética.

9.- Existen leyes a nivel internacional y estatal
que protegen a las personas frente a la discrimina-
cion genética. Sin embargo, el mundo genético es un
campo de rapido crecimiento y la normativa legal de
nuestro pais .no contempla todas las problematicas
que se pueden plantear.

10.- Es necesario dar la informacion necesaria a
la opinidn publica para que no se produzcan o, en su
caso, no se toleren casos de discriminacion genética.

11.- La Administracion Publica debe abordar la
regulacion de las informaciones genéticas en las re-
laciones juridico-privadas, bien mediante una norma
concreta que regule la proteccion de datos genéticos,
bien mediante una mencion especifica a los «datos
genéticos» en la normativa reguladora de la protec-
cion de datos personales.
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RESUMEN

La expiracion de patentes de medicamentos bio-
logicos permite a los biosimilares irrumpir como
alternativa. Su regulacion, idoneidad, seguridad, efi-
cacia, el acceso en equidad y los costes, suponen al-
gunos aspectos destacados.

PALABRAS CLAVE

Biosimilares, seguridad, eficacia, equidad,
costes.

ABSTRACT

When term of protection available for patents
on biological medicine is over, biosimilar medicinal
products appear as an alternative. Regulation, sui-
tability, safety, efficacy, equity and cost, represent
some highlights.

KEYWORDS
Biosimilars, security, efficacy, equity, costs.

1. INTRODUCCION: TRATAMIENTOS
PERSONALIZADOS

Una novedad de los tratamientos personalizados
y del empleo de farmacos, atendiendo a las propias
caracteristicas del paciente, consiste en un cambio
de enfoque desde el denominado como “uno para
todos”, o aplicacion general, hasta un perfil “a la
carta”. Y es que los estudios posteriores a la pres-
cripcion de un gran nimero de medicamentos gene-
ran evidencias que reflejan una falta de adecuacion
con problemas tanto de eficacia como de eficiencia.
En resumidas palabras; no consiguen los beneficios
esperados en muchos de los pacientes sometidos al
correspondiente tratamiento.

Asi, en la actualidad, los avances en los estu-
dios de genética y metaboldmica (ciencia que estu-
dia los perfiles metabolicos individuales) han abierto
la puerta a lo que se conoce, cada vez mas, como
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“Medicina Personalizada”, es decir, un novedoso atn
y creciente abordaje farmacologico que busca adap-
tar el tratamiento a pacientes con particularidades in-
dividuales que hacen de los mismos unos candidatos
idoneos!'.

La identificacion de estos grupos se realiza a tra-
vés de “biomarcadores”, diferentes proteinas o meta-
bolitos presentes en la sangre y otros fluidos o tejidos
que proporcionan informacion relevante sobre la sa-
lud, o relacionados con los efectos producidos duran-
te la evolucion de un tratamiento farmacoldgico?. Su
objetivo ultimo consiste en proporcionar tratamien-
tos eficaces, limitando efectos adversos.

Por todo ello, disponer del perfil genético del pa-
ciente va a determinar, en gran medida, la eficacia y
la tolerabilidad de un tratamiento con todas las venta-
jas aparejadas. El beneficio de la Farmacogendmica®,
en este sentido, es doble*: Por una parte, se logra el
disefio de medicamentos dirigidos a una enfermedad
concreta que ostenta un marcado caracter genético y,
al mismo tiempo, la evitacion de toxicidades debido
a fallos metabdlicos.

En este contexto de ambiciosa medicina perso-
nalizada, los medicamentos biotecnoldgicos suponen
una verdadera revolucion en el modo de afrontar el
abordaje clinico de todo tipo de enfermedades, espe-
cialmente graves. El arsenal terapéutico y los recur-
sos sanitarios se amplian de esta manera exponen-
cialmente.

1 Puede ampliarse informacion a este respecto. Disponible
en la URL: http://www.fundacionsalud2000.com/sections/
defensa de la salud/categories/publicaciones (Con acceso
hasta el 22.5.2015)

2 En el caso concreto de medicamentos contra el cancer,
por ejemplo, se conocen biomarcadores que interrumpen la
accion celular o molecular de un tratamiento. Siguiendo con
esta misma idea, ciertos medicamentos contra el cancer utilizan
platino para interrumpir el ADN tumoral. Pero el ERCCI,
un biomarcador del cancer, repara el ADN tumoral. Si la
deteccion de biomarcadores confirma altos niveles de ERCC1,
es probable que los agentes con platino no sean muy efectivos.
Mas informacion al respecto disponible en la URL: http://
www.mycancer.com/es/cancer-biomarkers (Con acceso hasta el
22.5.2015)

3 El medio ambiente, la dieta, la edad, el estilo de
vida y la salud influyen en los efectos de los tratamientos
farmacologicos. La Farmacogendmica estudia como la
variabilidad genética de cada individuo influye en su respuesta
a un tratamiento farmacoldgico, posibilitando el desarrollo de
terapias individualizadas, adaptadas a cada perfil genético.

4 Mas informacion disponible en la URL: http:/
institutoroche.es/Formacion/Revisiones/31 (Con acceso hasta
el 22.5.2015)
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Hasta tiempos recientes, la comercializacion de
los farmacos denominados como bioldgicos dispo-
nian de la proteccion que otorga el régimen juridico
de aplicacion en materia de patentes, pero, al aproxi-
marse la expiracion del plazo de exclusividad de mu-
chos de ellos, la entrada en el mercado de los medi-
camentos calificados como biosimilares es un hecho.

Este nuevo escenario farmacologico esta gene-
rando debate en la comunidad cientifica y, del mismo
modo, inquietud entre los profesionales sanitarios,
teniendo en cuenta, al mismo tiempo, las oportuni-
dades y amenazas que se plantean desde el sector.
Aspectos como su regulacion, su idoneidad, seguri-
dad y eficacia, el acceso en equidad de los pacientes
a tratamientos innovadores, las politicas de ahorro
de costes en un contexto de crisis, ademas de una
correcta dispensacion de los mismos a través de las
oficinas de farmacias comunitarias y de las farmacias
hospitalarias o incluso su adecuada nomenclatura
son algunos de los puntos que resultan mas relevan-
tes en la actualidad.

2. REFERENCIA A LAS CARACTERISTI-
CAS DE LOS MEDICAMENTOS BIOLOGI-
COS. ESPECIAL MENCION A LOS DENOMI-
NADOS COMO BIOSIMILARES

2.1. Una delimitacion terminolégica: Similitudes
y diferencias

Los medicamentos bioldgicos® son aquellos que
se obtienen a partir de la implantacion de material ge-
nético en organismos vivos, mediante la tecnologia
de ADN recombinante, convirtiéndose asi en produc-
tores de una sustancia natural necesaria, normalmen-
te una proteina con actividad farmacologica.

Dentro de esta categoria, los medicamentos bio-
logicos originales han destacado por su especializa-
cion y complejidad, afirmandose que “el producto
es el proceso”, o en otras palabras, el proceso de
produccion determina el caracter tnico del produc-
to. Por su parte, los medicamentos biosimilares® se

5 Enel caso de los principios activos bioldgicos, al contrario
de lo que ocurre con los obtenidos por sintesis quimica, para
su caracterizacion y determinacion de su calidad deben superar
una serie de pruebas fisicas, quimicas y bioldgicas, ademas
de indicarse su proceso de produccién, ya que su estructura
molecular depende del proceso.

6 Las variantes terminologicas son amplias en la
bibliografia. Por ejemplo, en EEUU han preferido la expresion
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caracterizan por ser igualmente bioldgicos, aunque
no innovadores, pero demostrando una similitud fisi-
cay estructural respecto a otro medicamento original
previamente autorizado, ademas de resultar tanto su
eficacia como su seguridad avalada por un desarrollo
clinico especifico’.

De esta forma, la “comparabilidad” entre el me-
dicamento biosimilar y el de referencia constituye
un punto clave y principio basico del desarrollo de
esta nueva categoria de farmacos, tal y como se afir-
ma desde fuentes comunitarias®. Ahora bien, similar
no significa idéntico, apurando las apreciaciones
conceptuales, cuestion que no es baladi, habida cuen-
ta de que existen cautelas entre los profesionales sa-
nitarios sobre la hipotética reaccion de distinto signo
en la clinica’ de los pacientes objeto de tratamiento.
En cualquier caso, dicha biosimilitud no ha de equi-
pararse con la que se reconoce a la existente entre
los medicamentos de sintesis quimica y los genéricos
correspondientes.

A su vez, los medicamentos biosimilares son pro-
ductos farmacoldgicos diferentes a los medicamen-
tos genéricos, dado que estos ultimos constituyen
una copia exacta del producto de referencia, obtenida
por sintesis quimica con el mismo principio activo
que el original'®. Atendiendo a esta circunstancia, los
biosimilares son nuevos medicamentos, sintetizados
de forma bioldgica, y producidos por un fabrican-
te diferente al responsable del farmaco de referen-
cia, utilizando para ello otras lineas celulares. Esta

“follow-on biologic”, mientras que en Italia gana adeptos el
término biosemejante. En Espafia, biosimilares parece haber
hecho fortuna, adoptando el anglicismo “similar”.

7 En cuestiones terminoldgicas, como en otras de indole
juridica, cabe hacer mencion al primer “Informe del experto”
de la Fundacion Salud 2000 titulado “Situacién regulatoria
de los medicamentos biotecnolégicos y de los denominados
biosimilares”. Puede consultarse en la siguiente URL:

http://www.fundacionsalud2000.com/system/document
es/28/original/l_medicamentosbiotecnologicos.pdf?2012-07-
19%2011:47:54%20+0200 (Con acceso hasta el 22.5.2015)

8 Papers de la Comision Europea. Seguir nota al pie
nimero siete.

9 Entendido el concepto “clinica” como el “conjunto de las
manifestaciones de una enfermedad (] tal y como se recoge en el
Diccionario de la Real Academia Espaiiola (segunda acepcion
del término).

10 «Medicamento genérico»: todo medicamento que tenga
la misma composicion cualitativa y cuantitativa en principios
activos y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia haya sido demostrada por
estudios adecuados de biodisponibilidad... (Definicion legal
recogida en el articulo 8, letra g, de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

diferenciacion entre biosimilares y genéricos alcanza
rango normativo europeo al indicarse en el Conside-
rando 15° de la Directiva 2004/27/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004
que se debe “principalmente a las caracteristicas del
proceso de fabricacion, las materias primas utiliza-
das, las caracteristicas moleculares y los modos de
accion terapéutica”. Del mismo modo, en ese punto,
la directiva introduce una garantia adicional respec-
to a los biosimilares al manifestar que “cuando un
medicamento biologico no reuna todas las condicio-
nes para ser considerado un medicamento genérico
deben facilitarse los resultados de las pruebas ade-
cuadas para satisfacer las condiciones relacionadas
con la seguridad (pruebas preclinicas) o la eficacia
(pruebas clinicas), o estos dos ambitos .

Con todo, ha de indicarse que, en cuanto a sus
caracteristicas, tanto los farmacos biologicos de re-
ferencia como sus correspondientes biosimilares son
inmunosupresores, por lo que las especiales medidas
de seguridad y de farmacovigilancia resultan com-
pletamente justificadas. Ahora bien, ya se habla de la
proxima llegada de otra opcidn terapéutica, los inmu-
nomoduladores. Pero ésta ya, es otra historia digna
de ser seguida con especial atencion.

2.2. Toma de posicion por parte de la Comision
Europea

La Comision Europea elabord en 2013 un infor-
me de consenso o documento informativo en un claro
intento de ofrecer a la sociedad europea, de forma
simplificada, informacion cientifica de utilidad, ade-
mas de referencias reguladoras y de oportunidad so-
bre medicamentos biosimilares'?. En este documento
disponible en inglés y denominado “What you need
to know about Biosimilar Medicinal Products”, se
pone de manifiesto que los primeros medicamentos
biologicos producidos mediante técnicas de ADN
recombinante fueron aprobados durante la década
de los 80 del siglo pasado, por lo que las patentes
de algunos de ellos ya han expirado y muchos mas

11 Disponible en la URL: http://www.boe.es/
doue/2004/136/L00034-00057.pdf (Con acceso hasta el
22.5.2015)

12 Diversos organismos, entidades y asociaciones se
han hecho eco de este importante informe. Tal es el caso, por
ejemplo de ASEBIO.

13 También elaborado en espaiiol y otros idiomas en fecha
posterior a la elaboracion de este analisis. Disponible en la

URL: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/8242 (Con
acceso hasta el 11.9.2015)
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expiraran en los proximos afos. En consecuencia,
los farmacos biologicos similares a los originales de
referencia estan siendo desarrollados actualmente, y
varios de ellos ya disponibles incluso desde la prime-
ra autorizacion emitida en el afio 2006.

Puede considerarse que, en términos generales
y atendiendo a la informacion disponible, los medi-
camentos biosimilares estan ya proporcionando las
ventajas esperadas, es decir, ofrecen tanto a los médi-
cos especialistas como a los pacientes otras opciones
de tratamiento y permiten que, asimismo, las admi-
nistraciones sanitarias puedan acceder a una gama
mas amplia de medicamentos con el fin de gestionar
mejor el gasto sanitario.

Asi, se afirma que la disponibilidad de medica-
mentos biosimilares permite mejorar la competencia
de farmacos y, potencialmente, obtener mejoras en
los precios ofrecidos por los proveedores, logrando
ahorros en los sistemas de salud y en consecuencia
para los contribuyentes, ademas de mejorar el acceso
de los pacientes a tratamientos biologicos'®.

Afronta, del mismo modo, la hipotética duda so-
bre la calidad, eficacia y seguridad de los biosimila-
res respecto a otros productos dado que son mas ba-
ratos, indicando que han de disponer de los mismos
criterios o estandares unos y otros medicamentos o
farmacos para obtener la autorizacion de comerciali-
zacion en el entorno de la Union Europea (en adelan-
te, UE), siendo competencia de cada Estado miembro
determinar legalmente si corresponde la dispensa-
cion de los mismos a los médicos especialistas o a las
oficinas de farmacia.

3. REGIMEN JURIDICO

3.1. Panorama internacional

La UE fue pionera en la regulacion de los far-
macos biosimilares'’, si bien estas normas parecen
encontrarse en revision constante, mientras que en

14 “Q&A for Payers”. De especial interés, del mismo
modo, el apartado “Q&A for Patients”

15 El fin de las patentes de los medicamentos
biotecnoldgicos da lugar a los denominados como biosimilares.
Pese a las resistencias desde la industria, los biosimilares se van
abriendo paso. Por ejemplo, la Comision Europea aprobd en
septiembre de 2013 los dos primeros farmacos biosimilares de
anticuerpo monoclonal, siguiendo la recomendacion del Comité
de Medicamentos para Uso Humano de la Agencia Europea de
Medicamentos.
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los Estados Unidos el régimen juridico se encuentra
en pleno desarrollo!® aunque podria abarcar aspectos
como la intercambiabilidad, uno de los puntos mas
esperados, algo que en Europa no se incluye al tratar-
se de competencias de ambito nacional. La relevan-
cia del trabajo europeo radica en haberse constituido
como modelo y referencia de otras regulaciones so-
bre biosimilares en todo el mundo'’. De hecho, cabe
destacar que las guias sobre biosimilares de la propia
Food and Drug Administration norteamericana'® (en
adelante, FDA) se basan en los estudios realizados
en el seno de la UE para su desarrollo y posiciona-
miento. A su vez, la Organizacion Mundial de la Sa-
lud publico las guias para la evaluacion de productos
bioldgicos en 2010 con la finalidad de uso a nivel
mundial basandose igualmente en el enfoque adop-
tado por la UE".

Asi, los biosimilares se abordan, por primera vez
en el ambito europeo, con la Directiva 2004/27/CE,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mar-
zo de 2004%°, citada mas arriba, que supone la cuarta
modificacion del Codigo comunitario sobre medica-
mentos para uso humano, recogido en la Directiva
2001/83/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de noviembre de 20012'. De esta manera, se ini-
ci6 la denominada como “secuencia regulatoria para
biosimilares”.

Conforme a este marco normativo en el contexto
europeo, en el afio 2006 se produjo la primera autoriza-
cion comunitaria para dos biosimilares, Omnitrope®*

16 Con la dificultad intrinseca de consensuar una politica
homogénea de este alcance entre sus 50 Estados.

17 A fecha de julio de 2011, Australia, Canada, Suiza,
Turquia, Croacia, Malasia, Taiwan, Japon, Singapur, Corea del
Sur e Israel han seguido los principios de la UE. Asimismo,
se estan desarrollando marcos en otros paises de Asia, Oriente
Medio y América Latina. Esta informacion se encuentra
disponible en la URL:

http://www.institutoroche.es/revisiones/158/Biosimilares
aspectos_cientificos y marco_regulatorio (Con acceso hasta el
22.5.2015)

18 Disponible en la URL: http://www.fda.gov/Drugs/
GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/
ucm290967.htm (Con acceso hasta el 22.5.2015)

19 Informacion al respecto en el enlace siguiente y en la
propia web de la OMS (http://www.who.int/es/): Disponible en
la URL: http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/
regulation_legislation/icdra/PL5-1B.pdf (Con acceso hasta el
22.5.2015)

20 DOUE L 136, de 30 de abril de 2004, pagina 34.
21 DOUE L 311, de 28 de noviembre de 2001, pagina 67.

22 Disponible en la URL: http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000607/
human_med 000946.jsp (Con acceso hasta el 22.5.2015)
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y Valtropin®*, ambos destinados al tratamiento de la
deficiencia de la hormona del crecimiento humano
(somatotropina). Desde entonces, el grupo de auto-
rizaciones de comercializacion de esta categoria de
farmacos ha llegado a la cifra de una veintena, basa-
da en siete principios activos®. No obstante, la cuota
de mercado correspondiente ha crecido a ritmos dis-
tintos en funcion del Estado miembro y de la catego-
ria de producto. Asi, en Espafia, hasta la fecha, han
sido objeto de autorizacion nacional tres medicamen-
tos biosimilares, cifra que presumiblemente seguira
aumentando proximamente.

Con todo, en marzo de 2015, la FDA aprobo su
primer biosimilar, Zarxio® (filgrastim)®. De esta ma-
nera, USA se adentra en un sector que puede tomar
una especial relevancia en los préximos afos dada
la expiracion de multiples patentes de medicamentos
bioldgicos originales.

3.2. Autoridades competentes y procedimiento de
aprobacion en Europa_

Conforme a las Directivas europeas, la Agen-
cia Europea del Medicamento (en adelante, EMA?®)
ostenta la competencia consistente en autorizar un
medicamento biosimilar a otro medicamento biotec-
nologico original previamente autorizado, a través
del denominado como procedimiento centralizado?’,
recogido en el Reglamento (CE) n°® 726/2004 del

23 La autorizacion de comercializacion de Valtropin
ha sido retirada a peticion del titular de la autorizacion de
comercializacion, segun datos ofrecidos en la web de la EMA.
Disponible en la URL:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
medicines/human/medicines/000602/human
med 001125.jsp&murl=menus/medicines/medicines.
jsp&mid=WC0b01ac058001d125 (Con acceso hasta el
22.5.2015)

24 Conforme a datos existentes de finales de 2014.
Informacion al respecto disponible en la URL: http://www.
diariomedico.com/2015/03/16/area-profesional/sanidad/
biosimilares-eeuu-entra-sector-definir

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
special_topics/document_listing/document listing 000318.jsp
(Con acceso hasta el 22.5.2015)

25 Nota de prensa de la FDA, de fecha 6 de marzo de
2015, informando sobre la aprobacion del primer biosimilar en
Estados Unidos. Disponible en la URL: http://www.fda.gov/
NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePrensa/ucm437252.
htm (Con acceso hasta el 22.5.2015)

26 Disponible en la URL: http://www.ema.europa.eu/ema/
(Con acceso hasta el 22.5.2015)

27 Referencias a este punto, disponibles en la URL:
http://www.tfundacionsalud2000.com/system/document _es/31/
original/4 conflictosmedicamentos.pdf?2012-07-19%20
12:08:05%20+0200 (Con acceso hasta el 22.5.2015)

Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mar-
zo de 2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el
que se crea la Agencia Europea de Medicamentos?.

Conforme a dicho procedimiento, si el medi-
camento en cuestion es aprobado por la EMAZ, el
mismo puede ser desde entonces comercializado en
todos los Estados miembros de la Unién Europea.
Ahora bien, antes de encontrarse a disposicion de los
interesados en dispensar o en ser tratados con dicho
medicamento, debera someterse al mismo a un pro-
ceso de aprobacion de su precio y de las condiciones
de financiacion por parte de las autoridades respecti-
vas competentes en la materia.

Mencion especial aparte, merece la labor impul-
sora y clarificadora inicial por parte de la EMA en
el caso particular de los biosimilares, teniendo en
cuenta que el embrion regulador de tales medica-
mentos se encuentra en las guias que elabora y que
se encuentran en constante actualizacion, conforme
a las previsiones contenidas en el ya citado Codigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano.
Larelevancia de estas guias reside en el hecho de que
contienen los estudios preclinicos y clinicos destina-
dos a establecer los perfiles de calidad, eficacia clini-
ca y seguridad exigidos, por ejemplo, a los propios
biosimilares®.

4. ESPECIAL REFERENCIA A LA NOR-
MATIVA ESPANOLA DEDICADA A LOS BIO-
SIMILARES: SISTEMA DE PRECIOS DE
REFERENCIA Y PRESCRIPCION DE MEDI-
CAMENTOS

Las previsiones recogidas en la Directiva
2004/27/CE, del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de marzo de 2004, ya citada, fueron

28 Pueden analizarse en detalle las referencias normativas
originales, actos modificativos posteriores y actos conexos.
Disponible en la URL: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?qid=1432021305509&uri=URISERV:122149  (Con
acceso hasta el 22.5.2015)

29 Un medicamento biosimilar puede obtener autorizacion
para todas las indicaciones del medicamento de referencia o
solo para algunas de ellas, segtin el caso.

30 En el siguiente enlace web se puede acceder a todo
tipo de guias relativas a biosimilares. O también siguiendo los
apartados de busqueda de la web-home de la EMA procedentes:
Disponible en la URL: http://www.ema.europa.cu/ema/index.
jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000408.jsp
(Con acceso hasta el 22.5.2015)
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transpuestas en el ambito del ordenamiento juridico
espafiol a través de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (en adelante, Ley 29/2006, de 26
de julio), sin que las mismas se hayan visto afectadas
por la reciente refundicion normativa y derogacion
consecuente que se ha producido mediante el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley de Garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, (en adelante, Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio)’!.

Asi, el articulo 17 del nuevo texto refundido®
regula el expediente que resulta preciso para la auto-
rizacion de un medicamento con mencion particular
de datos, documentos y pruebas realizadas al efecto,
dedicando su apartado cuarto a los requerimientos
especificos establecidos para los biosimilares®*. Esta
mencion especifica se ubica en el Capitulo II del Ti-
tulo II, en el que se regulan las garantias sanitarias
exigibles a los medicamentos de uso humano elabo-
rados industrialmente asi como las condiciones de
prescripcion y dispensacion de los mismos, entre los
que se encuentran los medicamentos biologicos, a su
vez pertenecientes como categoria legal a los conoci-
dos como “especiales”.

El reconocimiento legal de los medicamentos
bioldgicos en Espafia, otorgando la correspondiente
autorizacion, resulta mas exigente que la precisada
para los medicamentos de sintesis quimica, con par-
ticular menciodn a su vez para los biosimilares, repli-
cando el modelo general europeo, dado el objetivo
ultimo de garantizar la prioritaria proteccion de los

31 Conforme a la Disposicion adicional tnica de este
texto legal, “las referencias normativas efectuadas en otras
disposiciones a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
v uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, se
entenderan efectuadas a los preceptos correspondientes del
texto refundido que se aprueba”. Disponible en la URL: http://
www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf
(Con acceso hasta el 30.7.2015)

32 Coincidente con el articulo 17 de la derogada Ley
29/2006, de 26 de julio.

33 Articulo 17.4 del texto refundido aprobado mediante
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio - “Cuando
un medicamento biologico que sea similar a un producto
biologico de referencia no cumpla las condiciones de la
definicion de medicamento genérico, debido en particular a
diferencias relacionadas con las materias primas o diferencias
en el proceso de fabricacion del medicamento biologico y del
medicamento biolégico de referencia, deberdn aportarse los
resultados de los ensayos preclinicos o clinicos adecuados
relativos a dichas condiciones, y demds requisitos establecidos
reglamentariamente”.
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pacientes y evitarles reacciones graves de inmunoge-
nicidad**. De especial preocupacion en la comunidad
cientifica, este ultimo aspecto requiere la realizacion
de pruebas continuadas y control farmacologico.

Por su parte, en el articulo 98% del mismo texto
legal se regula el Sistema de precios de referencia,
al que se encuentra sometida la financiacioén publica
de medicamentos, concretando por esta via la cuantia
maxima con la que se financian las presentaciones de
farmacos incluidos en cada uno de los denominados
conjuntos que se determinen.

Los conjuntos de medicamentos incluyen por de-
finicion el mismo principio activo e idéntica via de
administracion, entre los que se recogen, al menos,
una presentacion de medicamento genérico o biosi-
milar®, salvo que el medicamento o su ingrediente
activo principal hayan sido autorizados con una an-
telacion minima de diez afios en un Estado miembro
de la UE. En este caso, no sera indispensable la exis-
tencia de un medicamento genérico para establecer
un conjunto®’.

La opcidn legal por los biosimilares, igualmente,
aparece recogida en el articulo 87 del mismo texto re-
fundido™®, dedicado a la prescripcion de medicamen-

34 Se entiende por inmunogenicidad a la capacidad de
provocar una respuesta inmune. En ciertos casos, puede ser
deseada como en el caso de las vacunas, pero en otros no,
generando efectos adversos. Existe informacion cualificada al
respecto disponible en la URL: http://www.reumatologiaclinica.
org/es/comprender-el-concepto-inmunogenicidad/
articulo/90185367/ (Con acceso hasta el 22.5.2015)

35 Anterior articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
que fue redactado por el nimero diez del articulo 4 del Real
Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

36 Referencia prevista en el articulo 98.2 del citado texto
refundido, anterior 93.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, que
fue redactado por el apartado treinta y ocho del articulo unico
de la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al
ordenamiento juridico espaflol las Directivas 2010/84/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion
de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Su relevancia a los efectos de este analisis radica en
el hecho de que se afade la opcion de los biosimilares en los
conjuntos.

37 Salvedad hecha de las presentaciones indicadas para
tratamientos en pediatria, asi como las correspondientes a
medicamentos de ambito hospitalario, incluidos los envases
clinicos, las cuales constituiran conjuntos independientes.

38 Anterior articulo 85 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, redactado por el nimero uno del articulo 4 del R.D.-ley
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tos, el cual mantiene la apuesta de la prescripcion por
principio activo y establece, en su apartado cuarto,
que cuando la prescripcion se realice de esa manera,
el farmacéutico dispensara el medicamento de precio
mas bajo de su agrupacion homogénea, y en el caso
de igualdad, el medicamento genérico o el medica-
mento biosimilar correspondiente.

Dicho lo anterior, cabe precisar que la homo-
geneidad de los medicamentos supone un requisito
clave a la hora de elaborar los conjuntos y asegurar
su potencial intercambiabilidad. Esta circunstancia,
habilita la opcidon de prescripcion por principio ac-
tivo. Ahora bien, existe una destacada controversia
entre los expertos acerca de los criterios de inclusion
de los medicamentos biotecnoldgicos en los citados
conjuntos, ya sean originales debido a sus propias ca-
racteristicas (“el proceso es el producto”) o los pro-
pios biosimilares, sin que exista constancia efectiva
de la realizacion previa de estudios comparativos es-
pecificos.

Por ultimo en este apartado, cabe hacer mencion
al Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el
que se regula el sistema de precios de referencia y
de agrupaciones homogéneas de medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud, y determinados sis-
temas de informacién en materia de financiacion y
precios de los medicamentos y productos sanitarios.
Dado este conjunto normativo, se entiende que los
sistemas de precios de referencia y de agrupaciones
homogéneas de presentaciones de medicamentos son
complementarios, si bien este ultimo se basa en las
reglas de prescripcion y dispensacion.

5. A PROPOSITO DE LA INTERCAMBIA-
BILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS BIOSI-
MILARES

A la vista de la remision comunitaria a los Esta-
dos miembros en la determinacidn de estos criterios,
resulta notorio que este campo no resulta pacifico ni
se encuentra cerrado. Al contrario, el conflicto exis-
te*.

16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones.

39Disponible en la URL: http://www.
fundacionsalud2000.com/system/document_es/31/original/4
conflictosmedicamentos.pdf?2012-07-19%2012:08:05%20
+0200 (Con acceso hasta el 22.5.2015)

La EMA ya apunt6 en documento de noviembre
de 20114 sobre la unificacion de la regulacion de los
biosimilares que las decisiones de intercambiabilidad
y/o sustitucion son ajenas a la propia EMA, resultan-
do competencia de las autoridades competentes de
cada Estado miembro.

Ahora bien, las decisiones estatales deberan fun-
damentarse en criterios cientificos para lo que la pro-
pia EMA indicé a los Estados miembros, igualmente,
que disponen de acceso a la evaluacion cientifica rea-
lizada al efecto por el Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) del mismo organismo.

En definitiva, no cabe duda de la relevancia clave
que supone en esta materia acudir a la constatacion
cientifica. En este sentido, un caso paradigmatico
reciente es el resuelto mediante Sentencia de 31 de
marzo de 2011 del Tribunal de Distrito de Oslo (Caso
Neupogen®) en el que se expuso que ni siquiera deter-
minados medicamentos autorizados como biosimila-
res por la EMA pueden considerarse equivalentes a
efectos de sustitucion del original, dando lugar a una
revocacion de la lista de medicamentos sustituibles
elaborada por las autoridades noruegas.

Dicho esto, cabe apuntar que, a la vista de las
fuentes consultadas, el consenso cientifico se posi-
ciona en estos momentos por la no sustituciéon auto-
matica entre medicamentos biotecnologicos, debien-
do acreditarse en todo caso la justificacion cientifica
y médico-asistencial procedente, debiendo tener en
cuenta, en todo momento y como referencia, un hipo-
tético dafio en la salud de los pacientes.

6. ACERCA DE LA CONFLICTIVA SUSTI-
TUCION AUTOMATICA DE LOS MEDICA-
MENTOS BIOSIMILARES EN ESPANA

En el sentido de lo expuesto mas arriba, en pai-
ses europeos como Holanda, Noruega o Suecia se ha
optado por introducir en su regulacion interna una
prohibicion relativa a la sustitucion automatica de los
medicamentos originales por los biosimilares. Y ello,
claro esta, con independencia de la efectividad de las
resoluciones de la EMA conducentes a la autoriza-
cion de estos ultimos en el ambito comunitario. Por
su parte, en Espana, al igual que en Francia, se han
dictado normas dirigidas a limitar tal opcion.

40 EMA Procedural advice for users of the centralised
procedure for similar biological medicinal products applications.
November 2011 EMA/940451/2011. Committee for Human
Medicinal Products (CHMP).
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De esta manera, en el seno del ordenamiento
juridico espafiol, el articulo 89.4 del vigente texto
refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, determina respecto a la sus-
titucion del medicamento por parte del farmacéutico
que se exceptian de esta posibilidad “...aquellos me-
dicamentos que por razon de sus caracteristicas de
biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, de-
termine el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad”, afiadiendo expresamente en el articulo
89.5, in fine, que “en el caso de los medicamentos
biosimilares, se respetaran las normas vigentes se-
gun regulacion especifica en materia de sustitucion e
intercambiabilidad”.

Como desarrollo reglamentario, debe citarse la
Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por
la que se establecen los medicamentos que cons-
tituyen excepcion a la posible sustitucion por el
farmacéuti—co con arreglo a dicho precepto (ante-
riormente nu-merado como articulo 86.4 de la Ley
29/2006, de 26 de julio*!), la cual supone una actuali-
zacion de la anterior relacion de medicamentos afec-
tados por esta excep—cion, que a su vez data de 1986.
De esta manera, se concreta una decision de politica
sanitaria que atiende a razones de seguridad y efica-
cia de los tratamientos, en aras de la proteccion de la
salud de los pacientes. En su virtud, no pueden ser
objeto de sustitucion en el acto de la dispensacion, sin
la autorizacion expresa del médico prescriptor, entre
otros, los medicamentos biologicos, entendien—do
por tales las insulinas, hemoderivados, vacunas y
medicamentos biotecnoldgicos.

Cuestion aparte, en fin, supone el hecho de abor-
dar el ambito de la farmacia hospitalaria, no regula-
da por esta via normativa y que atiende a las guias
farmaco-terapéuticas y las guias de equivalentes te-
rapéuticos que elaboran las correspondientes Comi-
siones de farmacia, en base a criterios igualmente de
seguridad y eficacia.

7. CONCLUSIONES

Como mencion final, cabe apuntar que este nue-
vo episodio sanitario y biotecnoldgico no ha hecho
sino comenzar su andadura aunque, conforme a la
informacion emitida desde la Direccion General
de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad,

41 Disponible en la URL: http://www.boe.es/boe/
dias/2007/10/05/pdfs/A40495-40496.pdf (Con acceso hasta el
22.5.2015)
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Servicios Sociales e Igualdad, en Espafia se obser-
van, actualmente, cifras destacadas de cuota de mer-
cado en farmacos biosimilares, s6lo superadas por
Italia y Francia en cuota por volumen y Alemania en
cuota por valor*?. Esta novedosa opcion bioterapéuti-
ca se encuentra en auge.

En cuanto a seguridad de los pacientes, resulta
revelador y clarificador conocer que se estan llevan-
do a cabo todo tipo de cautelas en cada uno de los
diversos biosimilares que se plantean como obje-
to de autorizacidon por las autoridades competentes
respectivas. La eficacia y seguridad de los mismos
y el acceso en equidad de los pacientes a tratamien-
tos innovadores suponen otros pilares de relevancia
que se toman por las autoridades competentes y los
profesionales sanitarios como premisas junto con la
correspondiente regulacion y la necesaria sostenibi-
lidad de los sistemas sanitarios. En este sentido, la
politica sanitaria esta evolucionando hacia el plan-
teamiento de objetivos “multidimensionales”.

Es mas, dado que los biosimilares son cada vez
mas utilizados en el tratamiento de pacientes con
enfermedades graves o en situaciones clinicas com-
plejas, resulta muy relevante destacar la realizacion
progresiva de ciertos ensayos clinicos que van ofre-
ciendo la evidencia cientifica suficiente para poder
afirmar la existencia de equivalencia terapéutica
respecto a los biologicos originales, manteniendo la
misma eficacia y seguridad. No obstante, iniciado
el tratamiento bioldgico, sélo cabe la posibilidad de
sustitucion bajo expresa prescripcion médica.

Desde la industria, las compafiias biofarmacéu-
ticas esperan cambios en el mercado con la llegada
de los biosimilares, realizando calculos que se apro-
ximan a una reduccion del 30% en el precio respec-
to a sus originales bioldgicos de referencia. En este
sentido, suele considerarse en el ambito de la gestion
sanitaria que los niveles de ahorro podrian llegar a
ser tan relevantes como en el caso de los genéricos
aunque lo mas probable, por las propias caracteristi-
cas de cada tipo de fArmacos, es que sea inferior en
el caso de los biosimilares. En cualquier caso, todo
hace indicar que la disponibilidad de biosimilares fa-
vorece la competencia en el sector.

En definitiva, una nueva realidad terapéutica
que amplia la complejidad del sector biotecnologi-
CO en su rama sanitaria y que conforma un reto de
primer nivel para todos los agentes implicados en su

42 Referencias publicadas en diversas resefias de Diario
Meédico respecto al estado de los biosimilares.
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desarrollo y aplicacion, sin dejar a un lado a los ope-
radores juridicos. El denominado Bioderecho conti-
nua su expansion al tiempo que la Medicina persona-
lizada se consolida.
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CRITICA A LA CALIFICACION
COMO FUGA DE PACIENTE
A TODA SITUACION DE
ABANDONO DEL CENTRO
SIN FIRMA DE ALTA VOLUNTARIA
Y SIN COMUNICAR LA DECISION

Equilibrio entre el riesgo y el respeto a la decision del paciente
de entrar y salir libremente del centro.

Maria Luisa Albelda de la Haza
Abogada especializada en Derecho Sanitario
Asjusa Letramed SL

RESUMEN

Fuga de pacientes, protocolo de fuga, ingreso no
voluntario, ingreso voluntario, capacidad, respeto a
la autonomia del paciente.

En el ambito sanitario se habla de cuatro tipos de
egreso de un paciente de un hospital: el fallecimien-
to, la derivacion, el alta médica y el abandono del
paciente sin alta, que es lo que califica como fuga.

Parece por tanto que, el abandono voluntario sin
firma de documento de alta significa que el pacien-
te se ha fugado y lo que vamos a tratar de exponer
es que no so6lo no consideramos que se trate de una
calificacion terminoldgicamente correcta, sino que,
implica, una falta de respeto de la autonomia del pa-
ciente cuando el paciente presenta plena capacidad y
ha ingresado voluntariamente.

Resulta obligado, como punto de partida, de la
presente comunicacion, referirnos al concepto de
fuga segtin el Diccionario de la Real Academia Espa-
fola, fuga se define como:

(Del lat. fuga).

1. f Huida apresurada.

2. f. Abandono inesperado del domicilio familiar
o del ambiente habitual.
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Por tanto, son notas definitorias del concepto: la
huida, o la escapatoria respecto al entorno no familiar
o habitual y el caracter de imprevisible o stbito res-
pecto a entornos conocidos.

Ahora bien, trasladando este concepto al ambito
administrativo, ;cabe utilizar este término cuando el
paciente se marcha tranquilamente de la sala de ur-
gencia cuando estd esperando ser atendido, o cuando
se encuentra en el area de observacion? Imaginemos
la relacion del administrado con otra Administra-
cion, si pido una cita con un técnico del Ministerio
de Economia y Hacienda para hacer una consulta
sobre tributos y decido abandonar el edificio antes
de ser atendido o incluso en mitad de la entrevista,
nadie va a calificar dicha decisiéon como fuga ni exis-
tira especial preocupacion por informarme de cudles
son las consecuencias de mi decision ni porque firme
documento alguno.

Sin embargo, en el &mbito sanitario, el concepto
de fuga se emplea de manera amplia, tanto para re-
ferirse a la situacion del paciente,respecto al que la
Administracion tiene un especial deber de custodia
por su falta de capacidad o por el caracter del ingreso
no voluntario o porque exista riesgo para el propio
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paciente o terceros y para referirse aquellos otros ca-
sos de abandono libre y voluntario de quien volunta-
riamente accedio al sistema y sin firma de documento
alguno ni comunicacion.

El tema puede parecer banal pero en ocasiones
da lugar a situaciones juridicas indeterminadas o la
activacion de protocolos de fuga en casos en los que
son de dudosa aplicacion. De hecho, en los distintos
protocolos de fuga que hemos analizado destaca la
preocupacion porque no siempre estan claros los
limites de responsabilidad ética y legal de los sis-
temas sanitarios hacia el paciente que se valora con
riesgo de fuga o que haya abandonado la unidad sin
consentimiento, asi como la necesidad de interven-
cion judicial o de las fuerzas del orden publico.

Asimismo, debemos tener en cuenta que, la Ad-
ministracion Sanitaria, ejerciendo un paternalismo
que no le corresponde puede incurrir en vulneracion
del principio basico de respecto a la autonomia de la
voluntad de la persona. Asi, debemos recordar 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 documentacion clinica,
que establece en el articulo 2 como principio basi-
co en la obtencion, utilizacion, archivo, custodia
y transmision de la informacion y documentacion
clinica el respeto a la autonomia de la voluntad
de la persona. ;Realmente podemos entender obser-
vado tal principio de respeto por la Administracion
cuando se deja registro en la historia clinica como
fuga, la expresion de la voluntad de la persona de
abandonar el centro, sin siquiera conocer los moti-
vos de dicha decision?.

Existen dos situaciones claramente diferenciadas:

1. Supuestos de ingreso no voluntario, por ra-
z6n de trastorno psiquico y supuestos de du-
das acerca de la capacidad.

2. Supuestos de acceso voluntario del paciente
al Sistema sin dudas de capacidad.

En el primero de los casos, el concepto fuga esta
bien empleado por la Administracion. Se trata de su-
puestos en los que el abandono supone un riesgo para
la seguridad del paciente o de terceros, que debe tra-
tar de evitarse, minimizarse y, en caso de tener lugar,
activar los oportunos protocolos.

En relacion con esta cuestion, queremos referir-
nos a la traduccion espafiola del informe del NHS

britanico “Con la seguridad en la mente: servicios de
salud mental y seguridad del paciente”, 2° informe
del Observatorio de la Seguridad del Paciente/julio
de 2006, que ofrece un analisis detallado de sucesos
en seguridad del paciente en el area de salud mental,
y en el que se hace especial hincapié al volumen de
incidentes de fuga y desapariciones, que suman 3474
casos (9%) en dispositivos de agudos. El citado estu-
dio sefiala que: fuga hace referencia al paciente que
esta detenido bajo la Ley de Salud Mental y que deja
la unidad sin permiso o rompe los términos del per-
miso y que se utiliza el concepto de desaparicion y
solo a efectos de seguridad de efectos adversos, para
notificar el evento, incluso cuando el paciente no esta
detenido bajo la citada Ley y ha desaparecido de la
unidad sin el conocimiento o permiso del personal y
el personal teme dafios para el paciente.

Las conclusiones de este informe sobre esta ma-
teria que, son recogidas en practicamente todas las
guias y protocolos de fuga que existen en nuestro
pais son:

e “Los incidentes en los que el usuario se ha
fugado o desaparecido son considerados por
el personal como incidentes de seguridad del
paciente por la vulnerabilidad del paciente y
el riesgo que corren tanto ellos y como el
resto. Los pacientes pueden desaparecer in-
cluso estando vigilados o en observacion.

e Las unidades de hospitalizacion deben rea-
lizar auditorias del entorno para evaluar el
riesgo de abandono del usuario sin conoci-
miento del personal. Sin embargo, es impor-
tante equilibrar este riesgo y la necesidad de
mantener salidas de incendio y los derechos
del paciente de entrada y salida.

e Los planes individuales de atencion al pa-
ciente deben incluir una valoracion del ries-
go de fuga y también un plan desarrollado
conjuntamente con los usuarios sobre como
manejar el riesgo y que deben ser conocidos
por todo el personal incluyendo personal no
sanitario. Los cuidadores, sin es pertinente
y usuarios deben ser parte de la discusion y
planificacion y también estar atentos a como
manejar el riesgo.

o El analisis de causas basicas de los inciden-
tes de fuga o desaparicion puede dar infor-
macion muy util sobre pacientes con riesgo
de desaparicion.”
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De todas estas conclusiones destacamos lo que es
objeto de nuestro estudio, esto es, el equilibro entre
el riesgo que asume el paciente y el respeto de los
derechos del paciente de entrada y salida.

Pues bien, en los protocolos analizados, en los
casos de abandono de paciente con ingreso no volun-
tario, el psiquiatra de guardia notifica la fuga o desa-
paricion al Juez de Guardia y al Juzgado que autorizo
el internamiento. En ocasiones, incluso cuando no
se considera necesario mantener el tratamiento bajo
hospitalizacion u observacion en urgencias, el médi-
co puede tratar de contactar con el paciente (“perso-
na fugada” en estos protocolos) o con sus familiares
para preguntar las razones de su marcha y renegociar
la mejor solucion para continuar el tratamiento.

En estos supuestos, de ingreso involuntario, la
razon de aplicar estos protocolos es que con caracter
previo al ingreso se ha asumido por la Administra-
cion el papel de garante de la seguridad de la pacien-
te, y se ha valorado la falta de capacidad para decidir
por si, ademas los tribunales en estos casos equiparan
el ingreso hospitalario al ingreso penitenciario en tér-
minos de atencion y vigilancia de la Administracion.

Entre otras, la sentencia de la Sala de lo Con-
tencioso del Tribunal Superior de Justicia de Ma-
drid, seccion 10°, 176/2013, dictada en el recurso
493/2011, siendo Ponente: Francisca Maria de Flores
Rosas Carrion (referencia LA LEY 185360/2013)
que tras recordar que son escasas las sentencias del
Tribunal Supremo en las que el caso litigioso ver-
sa sobre un hecho como el que nos ocupa, aconte-
cido en un centro en que la persona fallecida se
encontraba ingresada contra su voluntad, consi-

dera que. aunque con matices, resulta aplicable al
caso la doctrina jurisprudencial relativa a los cen-
tros penitenciarios, siendo de destacar al efecto la

sentencia del Tribunal Supremo de 22 de octubre
de 2004 . Pues bien, en aquella de 22 de octubre de

2004, se trataba de dilucidar si existi6 nexo causal
entre el intento de suicidio de un interno, del que se
siguieron consecuencias lesivas para su integridad
fisica, y la actuacion de la Administracion peniten-
ciaria, concretada en la valoracion de la atencion,
cuidados y vigilancia que le prestaron, siendo cono-
cido por dicha Administracion que el interno padecia
trastornos psiquiatricos, con periodos de mayor agu-
dizacioén en su desestabilizacion mental.

La sentencia, con cita de las de 23 de Marzo de

2000 y de 5 de Mayo de 1.998 relativas a supues-
tos de fallecimiento de internos en establecimientos
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penitenciarios, declar6 que la jurisprudencia era

constante al exigir la presencia de algin elemento
de anormalidad en el servicio penitenciario sufi-
ciente para establecer un nexo de causalidad entre
la omisién administrativa y el fallecimiento. y de-

terminar con ello el caracter antijuridico del daiio
producido -incluso en el caso de haber intervenido

terceras personas en su produccion (sentencia de 13
de junio de 1.995 , 25 de enero de 1.997, 18 de no-
viembre de 1.996 , 4 de enero de 1.991 , 5 de noviem-
bre de 1.997 , 26 de abril de 1.997 , 13 de marzo de
1.989 y 22 de julio de 1.988 , entre otras) y concluia
que, aun siendo cierto que a la produccion del resul-
tado dafioso contribuy6 de forma trascendente la con-
ducta del interno, producto de su tendencia suicida,

la_Administracién penitenciaria no habia adop-
tado todos los cuidados especiales que hubieran
podido evitar el intento de suicidio, concurriendo
un elemento de anormalidad en el servicio publi-

co prestado. determinante de la responsabilidad
patrimonial, pues en el Centro se conocia la enfer-

medad psiquiatrica del interno, con altos y bajos en
su evolucion, asi como que habia experimentado un
retroceso y agudizacion en los dias anteriores, pese
a lo que la vigilancia por parte de los funcionarios
fue deficiente, por todo lo cual estimé que procedia
declarar la responsabilidad patrimonial y determinar
el importe de la indemnizacion de acuerdo con todas
las circunstancias concurrentes. También, recuerda
el fallo del Tribunal Superior de Justicia de Madrid,
la mas reciente sentencia del Tribunal Supremo de
2 de noviembre de 2011, igualmente referida a un
suicidio en establecimiento penitenciario de un inter-
no con antecedentes de problemas psiquiatricos y de
autolisis. En este caso, la sentencia de instancia habia
considerado que la causa inmediata de la muerte fue
la voluntad del suicida del interno y que, para deter-
minar si a dicho resultado habia coadyuvado una de-
ficiencia en el servicio publico, era preciso demostrar
que se habian omitido los cuidados que el interno
requeria para evitar el resultado producido, con-
cluyendo que, como la Administracion no habia
valorado adecuadamente las circunstancias que
habian quedado acreditadas, existia relacion cau-
sal entre la anormalidad en el funcionamiento del
servicio penitenciario y el dafio producido, si bien
aprecié una concurrencia de culpas al considerar
que, junto a la voluntad del interno de poner fin a
su vida, concurrid, como concausa, la circunstancia
de que la Administracion habia incumplido sus debe-
res al no aplicar las medidas adecuadas, cuestion que
tuvo su consiguiente reflejo en la determinacion del
quantum indemnizatorio.
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Pues bien, la sentencia 176/2013 dictada en ca-
sacion recuerda la regla de concurrencia de causas a
los efectos de valorar la relacion causal con el dafio
aplicable en centros penitenciarios y en centros sani-
tarios para casos de suicidios:

“La toma en consideracion de la regla de la con-
currencia de causas a los efectos de valorar en
qué proporcion contribuyeron al resultado final,
minorando o eliminando la responsabilidad del
demandado y, por ende, la indemnizacion debida
0 a cargo de éste, es un criterio de aplicacion
general a todos los supuestos en que aquélla
se aprecie, no limitado, por tanto, a los de res-
ponsabilidad por fallecimiento de internos en
Centros Penitenciarios. En este sentido, algunas
de las sentencias de este Tribunal Supremo que
trae a colacion el motivo de casacion ponen de
relieve, al contrario de lo que argumenta, que
aquella regla se aplica también en supuestos de
fallecimiento por suicidio de pacientes ingresa-
dos o que acaban de ser atendidos en Centros
sanitarios (asi, por todas, en la sentencia de 21
de marzo de 2007 (LA LEY 8640/2007), dictada
en el recurso de casacion num. 6151/2002 , que
cita a su vez las de 27 de enero de 2001 y 5 de
febrero de 2007, dictadas, respectivamente, en
los recursos de casacion numeros 6360/1996 y
4067/2003) .

Por tanto, los tribunales exigen responsabilidad
de custodia a la Administracion Sanitaria como si los
pacientes fueran internos de un Centro Penitenciario,
en el caso de ingreso no voluntario es clara la proce-
dencia de la expresion fuga.

El Tribunal Supremo, también se ha ocupa de
este tema en una sentencia anterior, dictada el 27 de
marzo de 2007 y relativa a un suicidio de enfermo
psiquiatrico que no habia sido debidamente atendi-
do en una de sus crisis y que se encontraba en liber-
tad, ya que en esta sentencia se recoge la doctrina
jurisprudencial reiterada sobre la responsabilidad de
la Administracién sanitaria en supuestos de suici-
dios, a cuyo fin se citan las sentencias del Tribunal
Supremo de 27 de enero de 2001 y de 5 de febrero
de 2007 , en las que se razonaba que, para determi-
nar la procedencia de la responsabilidad patrimonial,
habria de considerarse si el suicidio resultaba, o no,
previsible a la vista de los antecedentes del paciente
porque, de ser asi, habria sido necesario adoptar me-
didas de atencion y cuidado, pues “si esa persona no
se encuentra en tales condiciones de normalidad y
ello es conocido por el servicio sanitario, este tiene

el deber de vigilar cuidadosamente el compor-
tamiento de quien se encuentra privado de una
capacidad normal de discernimiento, y ello sin
perjuicio de que la actuacion de este ultimo deba
ser tenida en cuenta para atemperar la indemni-
zacion procedente”.

En suma, en los casos de falta de capacidad y de
ingreso no voluntario la Administracion debe activar
los oportunos protocolos de fuga por cuanto tiene el
deber de vigilar y de responder por el dafio sufrido
por el paciente bajo su tutela, es garante durante el
ingreso de la integridad fisica del paciente y de la
heteroagresividad del paciente.

Ahora bien, incluso en caso de ingreso involunta-
rio con resultado lesivo para el paciente, no siempre
debe responder la Administracion. Asi, la sentencia
de la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tri-
bunal Superior de Justicia del Pais Vasco, seccion
3°, sentencia 163/2014, de 3 de marzo, en recurso
1149/2011 (publicadaen LALEY 127866/2014) des-
estima la pretension indemnizatoria porque:

“Se trata pues de determinar si un efecto lesi-
vo que el servicio publico, aqui sanitario, debio,
dentro de sus competencias evitar, se produjo,
no obstante rebasando el rendimiento exigible
al servicio en relacion a la puesta en funcio-
namiento de unos medios que no pueden cali-
ficarse como extraordinarios en relacion a un
estandar aceptable, y en este caso concreto ade-
mas no incompatibles con la terapéutica, en su
sentido mas amplio, que precisaba el desdicha-
do paciente que acabé con su vida. Pues bien, la
paciente fallecida se encontraba ingresada en el
Hospital de Zamudio mediante un ingreso invo-
luntario acordado por el Juzgado de Instancia
n° 14 de Bilbao, y se le aplicaban desde el inicio
medidas de vigilancia ante el riesgo de fuga , ya
que habia protagonizado varias durante su in-
greso en el Hospital de Basurto, pese a lo cual el
dia 10 de mayo de 2007 cuando paseaba con su
marido se escapd en un descuido de éste, siendo
localizada por la Policia y vuelta a ingresar en
el Hospital de Zamudio. El 24 de mayo de 2007
volvio a eludir la vigilancia existente y salir del
centro psiquidtrico hasta que el 11 de junio de
2007 aparecioé muerto tras caer de la planta die-
cinueve de un edificio. Pues bien, resulta opor-
tuno concluir que no se pusieron en prdctica
las debidas actuaciones tendentes al control del
paciente para impedir su salida del centro en el
que se encontraba internado en régimen de no
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autonomia, lo cual es suficiente para atribuir la
responsabilidad de la huida al propio centro sin
que pueda aceptarse que la vigilancia y cuidado
del enfermo puedan estimarse adecuados a las
caracteristicas de la enfermedad que padecia y
las multiples fugas que habia llevado ya a cabo.

Ahora bien, en ningun caso el evidente riesgo
de fuga que se llego a materializar, puede, sin
embargo, relacionarse de forma directa con la
muerte de la paciente como pretende la parte
actora, ya que en primer lugar no existe ningu-
na constancia de que la fallecida tuviera ideas
suicidas o autoliticas a lo largo de sus miultiples
ingresos. Ademads se habia fugado varias veces
y nunca habia atentado contra su vida. Por otra
parte, en el momento de su fuga el 25 de mayo
no habia indicios de que la paciente pudiera
atentar contra su vida, y el hospital desde el
momento de la fuga habia activado el protocolo
de fuga avisando tanto al juzgado de primera
instancia n° 14 de Bilbao que habia acordado
su ingreso involuntario, como a la ertzaintza y
su familia.

En suma, aun reconociéndose que el Hospital de
Zamudio no adopto todas las medidas necesarias
para la vigilancia de la paciente lo que motivo
su fuga , no puede establecerse una relacion de
causalidad entre dicha fuga y el fallecimiento
de la paciente, tanto por la inexistencia de indi-
cios que pudiera sospechar que la misma fuera
a atentar contra su vida, ya que realizo varias
fugas del Hospital de Basurto y del Hospital de
Zamudio, dos de ellas estando con un hermano y
su marido, y en ninguna de ellas realizo ningun
acto autolesivo o atentatorio de su vida.

Es por ello que no concurre el elemento de nexo
causal entre el funcionamiento de la Administra-
cion y el fallecimiento de la paciente, por lo que
debe desestimarse el recurso interpuesta”.

El hecho de presentar un ingreso no voluntario
no atribuye la responsabilidad automatica de la huida
al centro, si no que ademas del caracter no voluntario
hay que valorar el riesgo para la propia integridad del
paciente o de terceros. Asi, en el caso citado la Sala
desestima la pretension porque no hay valoraciéon
de riesgo de autolisis en el ingreso en cuestion ni
otros previos.

En definitiva, lo que valoran los Tribunales es
que, exista una relacion causal clara entre el riesgo
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valorado y el dafio asi como que las medidas de segu-
ridad adoptadas durante el ingreso sean acordes con
la situacion clinica del paciente y con su capacidad..
Por ello, también cuando en el contexto de un ingre-
so involuntario, no hay factores de riesgo previo, el
acto se considera imprevisible y sin responsabilidad.
Este también es el caso de la sentencia de la Sala de
lo Contencioso-administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Andalucia de Sevilla, Seccion 2?, Sen-
tencia 735/2014 de 11 Sep. 2014, Rec. 272/2014 Po-
nente: Arenas Ibafez, Luis Gonzaga (publicada en.
LA LEY 209632/2014) que desestima asimismo la
demanda entiendo que: “La accion fue imprevisible,
instantdnea y repentina, y sin que, una vez produci-
da, nada quepa reprochar al personal sanitario del
hospital que nada mds suceder los hechos avisaron
al personal de seguridad que consiguieron localizar
al paciente, si bien no lograron evitar que se preci-
pitara por una tapia’; no mediando asi nexo causal
entre esa actuacion asistencial y el resultado lesivo
por el que se reclama”. En este caso, el paciente,
“tras valoracion por el psiquiatra de guardia, fue in-
ternado en la USM con cardcter urgente e involun-
tario; y no tenia antecedentes de fugas en los tres in-
gresos previos, no se hacia precisa mds medicacion
sedante y solo se valoraron como necesarias las
medidas generales de vigilancia que son habitua-
les en estas Unidades: puertas cerradas, ventanas
clausuradas, vigilancia visual del paciente etc.; que
el aislamiento y la sujecion mecdnica son medidas
extremas y puntuales no constituyendo una praxis
adecuada a la sintomatologia; que la huida del pa-
ciente no era previsible dada la conducta que pre-
sentaba; y que la salida del paciente de la Unidad
se produjo por la fuerza empujando a la salida de
su turno a un miembro del personal de enfermeria
al que golpeo.”

De ahi que a partir del resultado de esos medios
de prueba se colija de manera l6gica y razonada que
“ha quedado probado que nada hacia prever la hui-
da del paciente del centro hospitalario y posterior
actitud de tirarse por una tapia, pues si bien es cier-
to que existia el precedente inmediato de haberse
autolesionado con un arma blanca, queda acredi-
tado que en el momento de ingreso el paciente se
mostro tranquilo, sin alteracion psicomotora, ni
agitacion ni clinica depresiva. Por ello, no es extra-
flo que todos los especialistas en la materia, (perito
de la codemandada, Coordinador de la Unidad de
Salud Mental, y Doctores que atendieron al pacien-
te) hayan informado que la conducta de huida del
paciente fue un acto imprevisible. Asi mismo hay
que destacar que todos los especialistas también
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coinciden a la hora de indicar que la medicacion
que se administro al paciente en Motril fue sufi-
ciente”.

En conclusion, no todo paciente que es ingresa-
do por razén de trastorno psiquico y que no esta en
condiciones de decidir dicho ingreso, presenta riesgo
de fuga, y desde luego atin con dicho riesgo no todo
paciente tiene intencion de atentar contra su salud o
la de terceros tras la fuga, y es definitiva, este riesgo
cuando es valorado lo que justifica la activacion de
los protocolos de fuga.

Nosotros nos vamos a centrar en los casos de in-
gresos voluntarios y no referidos a casos de trastorno
psiquico y en los que no hay duda acerca de la capa-
cidad.

En estos casos, ante el abandono del pacien-
te también se aplican los protocolos de fuga, y asi
se considera por alguna de estas guias de actuacion
que: “un paciente se ha fugado del centro, cuando
el alta se produce a instancias del propio paciente,
abandonando este el hospital donde esta ingresado,
sin que exista indicacion médica y sin conocimiento
del personal del hospital”, aunque se anade que: “no
siempre que no encontremos a un paciente en la uni-
dad, daremos por hecho que se ha fugado, teniendo
en cuenta que a veces los pacientes salen de la plan-
ta o del servicio de urgencias para ir a la cafeteria,
a comprar la prensa, sin avisar, valoraremos la si-
tuacion individualmente, activando el protocolo de
fuga, cuando los recursos de busqueda del paciente
se hayan agotado (preguntar a los comparieros de
habitacion, si es urgencia preguntar en la salita..) .

Ademas, se prevé la activacion del protocolo de
fuga cuando el paciente que esta en urgencias, en
observacion abandona el servicio sin notificarlo y
sin alta, o cuando estando en cualquier servicio asis-
tencial se ha hecho el triaje y es reclamado por el
personal del area correspondiente sin encontrarse en
la sala a la que se habia dirigido y sin notificacion
o cuando se vaya del area de urgencias estando en
situacioén de detenido o de ingreso involuntario por
orden judicial. Se equiparan las tres situaciones de
alta por fuga y se indica que se activara el protocolo
cuando el abandono del servicio suponga un riesgo
para la salud del propio paciente o de la comunidad.

Este es el punto en el que nos queremos detener,
y es que el acento estd no en la ausencia de capacidad
sino en la valoracion del riesgo para la salud del pro-
pio paciente o de terceros.

Un paciente puede decidir abandonar el centro
existiendo riesgo para su salud sin que exista el deber
de la Administracion Sanitaria de recuperar al pacien-
te para el sistema, entonces porque la Administracion
se resiste al abandono del paciente. Esta situacion
esta relacionada con la ausencia de constancia escrita
de la decision. El derecho del paciente a salir del sis-
tema parece condicionado a la forma escrita, lo que
en absoluto deberia ser asi, asi como a la informacion
acerca de las consecuencias del abandono.

De hecho, si bien, se reconoce en el articulo 2.4
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre el derecho a
negarse al tratamiento, excepto en los casos determi-
nados por la ley, se viene a exigir que la negativa al
tratamiento conste por escrito.

El abandono del paciente, se trata en todo caso
como un incidente de seguridad del paciente y como
tal se registra por escrito.

Abhora bien, si cuando el mismo cuerpo legal re-
gula el alta del paciente, en el articulo 21, inicamente
se indica que si no acepta el tratamiento prescrito se
le propondra la firma del alta voluntaria, no cabe ir
mas alla de esta facultad de propuesta y activar un
protocolo que incluya actuaciones tales como: aviso
a la familia del paciente por si éste al salir del hospi-
tal acude a su domicilio o intento de localizacion del
paciente para tratar de renegociar la vuelta o dejar
constancia de que se ha fugado si no en su caso que
ha desaparecido.

Segun la sentencia de la Sala de lo Contencioso
Administrativo del Tribunal Supremo, de 13 de julio
de 2000, en recurso 8182/1999, Ponente: Francisco
Gonzalez Navarro, “desde que un paciente “entra
en el sistema” queda sometido a las directrices del
equipo médico correspondiente. Es este equipo el
que tiene potestad de adoptar las decisiones corres-
pondientes, asumiendo- por supuesto- la responsabi-
lidad de estas decisiones. Cierto es que el paciente es
libre para adoptar la decision de “salir del sistema”.
En cuyo caso asume la responsabilidad por las con-
secuencias que de esta decision puedan seguirsele,
consecuencias que el equipo médico actuante debe
explicitarle como aquel hizo, y consta acreditado en
el expediente”.

La misma sentencia con caracter previo se refiere
a la obligatoriedad de la firma del documento de alta
voluntaria, pero en este caso, el paciente ha comu-
nicado su voluntad de abandonar el hospital, ahora
bien, ;Qué ocurre cuando directamente se va? ;por
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qué se infiere que es obligatoria la firma del alta vo-
luntaria cuando el legislador en la Ley 41/2002, en
el articulo 21, tan s6lo sefiala que: si el paciente no
acepta el tratamiento prescrito solo cabe la propuesta
de la firma del alta voluntaria.

El hecho de que el paciente ingrese en una
institucion hospitalaria, con caracter general no
determina una obligacion de custodia de la ins-
titucion ni una relacion de especial sujecion. El
paciente es libre en todo momento de abandonar
el sistema, igual que es libre de rechazar el trata-
miento, ahora bien, parece que hay un exceso de pa-
ternalismo administrativo respecto a que el paciente
acepte las consecuencias de su decision.

La Sala de lo Contencioso Administrativo del
Tribunal Supremo, en sentencia de 7 de mayo de
2013, recurso 177/2013, desestima una recurso de
casacion para la unificacion de doctrina sosteniendo
que no cabe exigir a la Administracion que intentard
vincular a un paciente con la institucion para contro-
lar su evolucion mental cuando desde que el paciente
se fugo hasta que tuvo un comportamiento violento
transcurre tiempo y el paciente desarrollo actividad
normal y sin que en las valoraciones médicas poste-
riores se apreciar agravacion de su patologia o pe-
ligrosidad susceptibles de motivar su internamiento.

En la sentencia, se confirma la apelada que se-
nalaba a su vez, que “el paciente habia ingresado de
manera voluntaria en un hospital y fue alta por fuga
del paciente, aclarandose que la expresion “‘alta por
fuga’ significa médicamente que no fue con el acuer-
do del médico, de modo que la circunstancia de no
haberse puesto la fuga en conocimiento de la autori-
dad, no puede tener tanta trascendencia, dado que su
ingreso no se debio a orden gubernativa o judicial, y
ni siquiera a indicacion médica, sino que lo fue por
la propia voluntad del paciente, que son los tres me-
dios de ingreso, a tener del articulo 8° del Decreto 3
de julio de 1931, sobre asistencia a enfermos men-
tales.....de todo lo cual se deduce que pueda haber
una salida o alta a voluntad de quien voluntaria-
mente ha ingresado, sin la conformidad o disposi-
cion del Médico Director, siempre y cuando no se
den los supuestos excepcionales determinantes de
una retencion o de una conversion del ingreso vo-
luntario en involuntario, por consiguiente, una vez
aclarada la situacion de fuga, como salida volunta-
ria de quien de tal forma ingreso, aunque el alta o
salida, no cuente con la conformidad o disposicion
de Médico Director....”
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En nuestro ordenamiento sélo existe regulado el
alta voluntaria o forzosa, en ningtin caso el alta por
fuga, de manera que es bastante significativo que el
Tribunal Supremo, se vea en la necesidad de clarifi-
car el concepto y estimar que si el ingreso fue volun-
tario y no se valor6 perdida de capacidad, la salida es
voluntaria y por tanto no es relevante la manera en la
que el paciente abandona el centro.

En este sentido, también la sentencia de la Au-
diencia Provincial de Barcelona, Seccion 8°, Auto
322/2004, de 30 de septiembre de 2004, dictada en el
recurso 343/2004 desestima el recurso de apelacion
interpuesto por el familiar de un paciente que estando
ingresado voluntariamente en un hospital no regresa
tras un permiso, y la médico psiquiatra no comunica
a la Autoridad Judicial ni al Ministerio Fiscal el no
retorno al hospital ni al domicilio familiar, cursando
alta por fuga. Esta sentencia declara que, dado que
el ingreso era voluntario, su libertad de movimien-
tos no se encontraba en modo alguno limitada ni
restringida y ningun facultativo, tampoco la psi-
quiatra que la atendia, podia licitamente limitar
su libertad ambulatoria ni, por tanto, impedir lici-
tamente su salida del hospital. La medida terapéu-
tica consistente en el “permiso de salida” no era de
cumplimiento coercible ni asegurable por la médico
sin contar con el consentimiento del paciente.

La sentencia, por lo que aqui interesa recuerda

que: “habra que negar cualquier posiciéon de ga-
rante en relacion a los peligros que puedan deri-
varse para bienes juridicos penalmente protegi-
dos por la actuaciéon de un paciente con ocasion
de una salida del hospital que el correspondiente
médico psiquiatra no estd en condiciones de im-
pedir. al carecer de facultades para limitar por si
mismo la libertad ambulatoria de sus pacientes”.

Y se afiade que: “una vez negado que pueda afir-
marse que un médico psiquiatra se encuentra en
una posicion general de garante (con el consiguiente
deber especial de evitacion) en relacion a cualquier
peligro o conducta antisocial que puedan emanar de
aquellos pacientes que se hayan sometido volunta-
riamente a su cuidado y atencion médica, también
habrd de negarse cualquier relevancia penalmente
tipica a la conducta consistente en no dar aviso a la
Autoridad Judicial, al Ministerio Fiscal o a la Poli-
cia, por el no retorno del Sr. Cosme al Hospital tras
el fin de semana, pues tal conducta solo alcanzaria
a fundar una responsabilidad en comision por omi-
sion imprudente por las lesiones sufiridas por dofia
Victoria, si por un lado, cupiera afirmar un deber
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especial de evitacion de raiz juridica por parte de
la Dra. Gabriela-premisa que ha quedado negada al
tratarse de un paciente que se mantuvo ingresado en
dicho hospital voluntariamente, y si, por otro lado,
admitida que fuera en términos hipotéticos la indica-
da posicion de garantia, cupiera ademds establecer
con la suficiente certeza o probabilidad una relacion
de causalidad hipotética entre la omision de aviso
por parte de la Dra. Gabriela y el resultado lesivo
finalmente producido, lo cual resulta imposible en el
presente caso, pues no cabe en modo alguno asegu-
rarse la eficacia evitadora que hubiera podido tener
la simple comunicacion a la Policia o a la Autoridad
Judicial del no reingreso de un paciente psiquidtrico
ingresado voluntariamente, tras una salida terapéu-
tica de fin de semana”.

En definitiva, si bien es complejo el equilibrio
entre la responsabilidad del sistema en casos de fuga
cuando el riesgo o la capacidad no estan suficiente-
mente valorados por la Administracion, dado que el
pilar del sistema es la libre autodeterminacion del pa-
ciente no cabe imponer limites a este derecho, ni si-
quiera terminologico. Entendemos que no cabe apli-
cacion de protocolo alguno de fuga en casos de ingre-
sos voluntarios en pacientes con plena capacidad. El
ordenamiento parece demandar garantias acerca de
la comprension del paciente del alcance del rechazo
del tratamiento o abandono sin comunicacion, esto
es, el paciente en estos casos de abandono no comu-
nicado priva al sistema de la posibilidad de cumplir
con su deber de informar acerca de los riesgos de la
decision del paciente. Finalmente entendemos que la
expresion.
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RESUMEN

La politica actual de seleccion del personal direc-
tivo en el conjunto del SNS sigue siendo en el mo-
mento actual una asignatura pendiente. Como muy
bien afirma el profesor José¢ Manuel Freire- portavoz
del PSOE en la Asamblea de Madrid- en relacion con
la politica actual de nombramientos de personal di-
rectivo en IISS, “ésta sigue en gran medida la misma
pauta que los nombramientos de los cargos publicos
en las administraciones”, lo que dificulta que haya
una buena gestion. En otros casos es aiin peor porque
la Administracion correspondiente actiia al margen
de las mas elementales garantias constitucionales, a
saber, contratando directamente a la persona que se
considere mas oportuna, sin convocatoria publica, y
prescindiendo por completo de los criterios de mérito
y capacidad- lo que algunos gestores malinterpretan
como “libre designacion”-

El proposito de este trabajo es analizar el régimen
juridico del personal directivo, con especial mencidon
al controvertido contrato laboral de alta direccion, y
confrontar la regulacion existente sobre esta materia,

tanto a nivel estatal como autonomico, desde la pers-
pectiva de la legislacion sanitaria y de la legislacion
general funcion publica para mostrar asi las contra-
dicciones existentes.

PALABRAS CLAVE

Libre designacion, contrato laboral de alta direc-
cion, directivo, convocatoria publica, mérito y capa-
cidad.

I. INTRODUCCION

A lo largo de todos estos afos la ansiada “profe-
sionalizacion de la funcion directiva” no ha pasado
de ser una medida mas dentro de ese amplio elenco
de propuestas que gestores, sindicalistas y politicos,
vienen considerando imprescindibles para llevar a
cabo la reforma del Sistema Nacional Salud. En este
sentido el “Consejo Asesor sobre el Buen Gobierno
de la Sanidad Publica Vasca™' formulo en el afio

1 El documento presentado por el Presidente de la
Comision de Sanidad del Congreso de los Diputados como
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2011 una serie de recomendaciones perfectamente
extrapolables al resto del sistema sanitario publico
de nuestro pais, que tenian por objeto redisefar el
modelo organizativo y funcional del Servicio Vasco
de Salud.

En dichas Recomendaciones se insistia, desde el
punto de vista funcional, en la necesidad de poten-
ciar los valores éticos y la profesionalizacion de la
funcidn directiva. Por lo que se refiere al primero de
los objetivos, garantizar comportamientos integros,
se proponia la elaboracion de codigos de conducta,
regular los conflictos de interés, prever la creacion
de una unidad de prevencion y deteccion del fraude
y la corrupcion.

La consecucion de este gran objetivo se encuen-
tra estrechamente ligado a la adopcion de medidas
dirigidas a lograr una administracion sanitaria poli-
ticamente neutral, profesionalizada y estable, lo que
nos conduce al segundo de los objetivos ya enuncia-
dos: la funcion directiva. Profesionalizar la funcion
gestora para que ¢ésta sea mas eficaz y cuente con
mayor legitimidad y autoridad®, constituye, por tan-
to, la asignatura pendiente de nuestro sistema sanita-
rio, y para ello resulta imprescindible seleccionar y
nombrar a los directores gerentes y a todos los cargos
ejecutivos, de alta direccion, de responsabilidad cli-
nica o gestora “por procedimientos en los que exista
concurrencia publica, participacion de los respec-
tivos Consejos de Gobierno y en su caso, el aseso-
ramiento profesional correspondiente”, un tramite
que muchos Servicios de Salud nunca antes habian
respetado.

II. MARCO NORMATIVO SANITARIO

La naturaleza juridica de la relacion de em-
pleo de quienes desempefian puestos directivos en

“Propuesta de conclusiones al Pacto de Estado en la Sanidad”
pone especial acento en “Regular la funcion y el desarrollo
directivo en las instituciones sanitarias publicas, tatno en su
dimension profesional o competencial como social”.

2 Segun el Informe de la Sociedad Espafiola de
Directivos de la Salud, de 15 de abril de 2012, la mayoria de
nuestros directivos estan en posesion de titulacion académica
superior, master y doctorado. Respecto de la seleccion de
estos profesionales, el 71% considera que la seleccion del
directivo sanitario depende de su afinidad politica en mayor
medida que su experiencia en gestion, gerencial y/o clinica;
asimismo declaran no tener autonomia en la toma de decisiones
estratégicas (tan solo el 17% manifiestan tener autonomia en la
toma de decisiones)
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instituciones sanitarias®, se ha venido canalizando a
través de dos tipos de regimenes juridicos claramente
diferenciados:

a) Modalidad administrativa a través del corres-
pondiente nombramiento a quienes ya ostenten
la condicion de personal funcionario o personal
estatutario.

b) Modalidad propia del derecho laboral, exte-
riorizada a través de la formalizacion de contrato
de trabajo en el marco de lo previsto en el RD
1398/1985, de 1 de agosto por el que se regula el
régimen juridico de la relacion laboral de carac-
ter especial del personal de alta direccion.

Los antecedentes sobre el empleo de este recur-
so para la provision de los 6rganos de direccion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios de
conformidad con el régimen laboral especial de alta
direccion, se remontan a la Disposicion Final Sépti-
ma de la Ley 31/19914, de 30 de diciembre, de Pre-
supuestos Generales del Estado para 1992 que poste-
riormente se sustituiria por lo dispuesto en el art. 115
de la ley 13/1996°.- Sin embargo donde se proclama

3 Se entiende por organos de direccion, a los efectos
previstos en el parrafo anterior, los Directores Gerentes de
los Centros de Gasto de Atencién Especializada y Atencion
Primaria, asi como los Subgerentes y los Directores y
Subdirectores de Division (art. 20. 4 parrafo segundo del RD-
Ley 1/1999)

4 La Disposicion Final Séptima, bajo la ribrica “Centros
sanitarios del Instituto Nacional de la Salud”, disponia que
“El Gobierno, a propuesta conjunta de los Ministerios de
Economia y Hacienda, para las Administraciones Publicas
y Sanidad y Consumo, podrda modificar las previsiones
contenidas en los arts. 10y concordantes de la Ley 37/1962, de
21 de julio, de Hospitales, sobre organizacion de los Centros,
servicios y establecimientos sanitarios gestionados por el
Insalud. La provision de los organos de direccion de dichos
centros, servicios y establecimientos, se efectuara conforme al
régimen laboral especial de alta direccion, quedando derogado
a estos efectos el art. 34.4 de la Ley 4/1990, de 29 de junio, de
Presupuestos Generales del Estado para 1990.”

5 Bajo el titulo “Provision de puestos directivos de las
Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social gestionadas por
el INSALUD?”, el art. 115 establecia que ““ La provision de los
organos de direccion de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, gestionados por el INSALUD, podra efectuarse
conforme al régimen laboral de alta direccion , previsto en el
Real Decreto 1382/1985, de 1 de agosto”, y anadia que “2” Se
entienden por organos de direccion, a los efectos prevenidos
en el numero anterior, los Directores Gerentes de los Centros
de Gasto de Atencion Especializada y Atencion Primaria, ast
como los Directores y Subdirectores de division”. La principal
diferencia entre ambas disposiciones legales radica, como ha
declarado la STSJ de Castilla-La Mancha de 30 de abril de
2004, Sala de lo Social, n° 684/2004, rec. 1156/2002, en que si
bien si la primera de las normas aludidas al utilizar el término
“efectuaran’ pudiera suscitar dudas en torno a que esta fuera
la unica modalidad de contratacion con independencia del
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por vez primera la dualidad de regimenes juridicos
posibles para la provision de este tipo de puestos, es
en el art. 20 del RD-ley 1/1999¢, de 8 de enero, so-
bre seleccion de personal estatutario y provision de
plazas en las Instituciones Sanitarias de la Seguridad
Social, que distingue entre el nombramiento admi-
nistrativo para el personal funcionario/estatutario
previa convocatoria publicada en diario oficial’, y el
contrato laboral de alta direccion. Esta disposicion
normativa, que sigue vigente con caracter provisio-
nal y valor reglamentario®, se limita a efectuar una
regulacion meramente descriptiva, sin detallar en
qué supuestos procede la formalizacion del contrato
laboral de alta direccion y con quienes, es decir, si
deben ostentar o no la condicién de empleados pu-
blicos’, y si esta otra via resulta es de aplicacion de

origen y condicion funcionarial de la persona nombrada, y
no permitiera, dentro del sistema de libre de designacion, el
nombramiento acordado provocando un cambio en la situacion
funcionarial; el art. 115 de la Ley 13/1996 de 30 de diciembre,
de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, disipa
estas dudas cuando dice que la provision de los organos de
direccion de centros y servicios “...podrd efectuarse conforme
al régimen laboral de alta direccion.”

6 El nim. 4 de la Disposicion Adicional Décima de la Ley
30/1999 de 5 de octubre, de Seleccion y provision de plazas
de personal estatutario de los Servicios de Salud, contiene una
norma idéntica en su redaccion a la que recoge el art. 20.4 del
Real Decreto-Ley 1/1999.

7 El art. 20 del RD-Ley 1/1999 establecia que el personal
estatutario nombrado para el desempeno de este tipo de puestos
seria declarado en situacion de servicio activo. Esta prevision
hay que entenderla derogada tras la entrada en vigor del
Estatuto Marco cuyo articulo 64 establece que “el personal
estatutario sera declarado en situacion de servicios especiales
en los supuestos establecidos con cardcter general para los
funcionarios publicos, asi como cuando acceda a plaza de
formacion sanitaria especializada mediante residencia o a
puesto directivo de las organizaciones internacionales, de
las Administraciones Publicas, de los servicios de salud o
de instituciones o centros sanitarios del Sistema Nacional
de Salud”. La colision existente entre el art. 20 del RD-Ley
1/1999 y el art. 64.1 del EM, ha de comportar necesariamente
la derogacion de aquél en todo aquello que contravenga lo
previsto en el EM, y en este sentido ya se han pronunciado
algunos Tribunales como el TSJ de Castilla-Leon (sede Burgos),
Sala de lo Contencioso-Administrativo, en sentencia de 1-2-
2010, al sefialar que “No obstante, conviene decir que el Real
Decreto Ley 1/1999, de 8 de enero, sobre seleccion de personal
estatutario y provision de plazas en las instituciones sanitarias
de la Seguridad Social, aplicado por la Sentencia recurrida e
invocado por las partes para obtener distintas consecuencias
Jjuridicas, ha sido derogado ya de manera expresa por la
Disposicion Derogatoria apartado 1.d) de la Ley 55/2003 , de
16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de
los servicios de salud”.

8 Véase la disposicion transitoria sexta, punto 1 letra c) del
Estatuto Marco.

9 Los Tribunales de Justicia no han formulado reparo
alguno a la formalizacion con personal funcionario/estatutario,
de contratos de alta direccion en el ambito de las instituciones
sanitarias. En este sentido cabria traer a colacion la sentencia
del TSJ de las Islas Baleares, de 30 de junio de 2006, que

forma indistinta, o bien de forma subsidiaria respecto
del nombramiento administrativo.

Para conocer el encaje actual de la relacion labo-
ral especial de alta direccion en el ambito de las insti-
tuciones sanitarias publicas resulta clave la STS de 2
de abril de 2001, rec. 2799/2000 que sienta el criterio
que permite aplicar el régimen del personal laboral
especial de alta direccidn a directivos de hospitales y
centros sanitarios de la Seguridad Social que hayan
sido contratados laboralmente, aunque no retinan los
requisitos y condiciones que impone el articulo 1.2
del R.D. 1382/1985. Exigir que en estos casos el su-
jeto contratado para el ejercicio del cargo directivo
cumpla con exactitud los requisitos y exigencias que
se determinan en el articulo 1.2 del R.D. 1382/1985,
vaciaria de contenido la norma ya que no existiria
ninglin caso en que la misma se pudiera aplicar'®. Asi
pues todos estos supuestos se amparan en el articulo
2.1.1) del Estatuto de los Trabajadores, que extiende
el concepto de relacion laboral especial a “cualquier
otro trabajo que sea expresamente declarado como
relacion laboral de cardcter especial por una Ley”,
habilitacion legal que si existe en el ambito sanita-
rio representada por la Disposicion Final Séptima de
la Ley 31/1991, articulo 20.4 del Real Decreto-Ley
1/1999, y la Disposicion Adicional Décima, nim. 4,
de la hoy derogada Ley 30/1999'!, de 5 de octubre, de

afirma literalmente que “la cualidad de funcionario no impide
suscribir un contrato de alta direccion, sin perjuicio de la
incompatibilidad de dichos puestos de trabajo”, al que habrian
que sumar otros tantos pronunciamientos judiciales como la
sentencia del TSJ de Madrid de 21 de octubre de 2011, o la
sentencia del TSJ de Cantabria de 8 de noviembre de 2002,
Sala de lo Contencioso, que analiza el caso protagonizado
por un funcionario de carrera del INSS que pasoé a situacion
de excedencia voluntaria en dicha Administracion para pasar a
prestar servicios como contratado laboral de alta direccion en
el INSALUD.

10 Segtin recoge la Sentencia “Esto es obvio, dado que “la
empresa’ que hay que tomar en consideracion en estos casos
es el INSALUD o el correspondiente Servicio autonomico de
Salud, y con respecto a tales entidades el cargo directivo de
mayor rango o jerarquia de un hospital de la Seguridad Social,
nunca ostenta “poderes inherentes a la titularidad juridica”
de estas entidades gestoras, poderes que ademas han de ser
“relativos a los objetos generales”, de éstas, siendo totalmente
inviable que un directivo de un hospital ostente, por razon de ese
especifico cargo, poderes ‘“relativos a los objetivos generales”
del INSALUD o de un Servicio de Salud de una Comunidad
Autonoma”.

11 La viabilidad juridica de este tipo de relacion laboral
especial en las IISS del SNS ha sido confirmada posteriormente
por STS de 14 de febrero de 2012, Sala de lo Social, rec.
4431/2010. El contrato se formul6 al amparo de la normativa
declarada expresamente aplicable a los directivos de hospitales
de la seguridad social contratados laboralmente (RD 1384/1985
art.1.2; TS 2-4-01, Rec 2799/00). En este sentido, hay que
considerar que si bien a la fecha de la contratacién del actor
no existia una disposicion con rango de ley que la impusiera
expresamente, a la fecha de comienzo de larelacion laboral (abril
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Seleccion y provision de plazas de personal estatuta-
rio de los Servicios de Salud.

La Ley de Ordenacion de las Profesiones Sanita-
rias en su Disposicion Adicional Décima ha recogido
el mandato dirigido a las Administraciones Sanitarias
para que establezcan los requisitos y procedimiento
para la seleccion, nombramiento o contratacion del
personal de direccion de estos centros, asi como los
mecanismos de evaluacion del desempeiio de sus
funciones. Pero ;cual ha sido la respuesta de las
CCAA al mandato del legislador estatal? Como vere-
mos a continuacion la inmensa mayoria de las Comu-
nidades Auténomas que han regulado la provision de
este tipo de puestos directivos en instituciones sani-
tarias se han inclinado por reproducir la anterior dua-
lidad de regimenes juridicos, si bien con importantes
diferencias. No obstante antes de adentrarnos en la
regulacion sectorial llevada a cabo por las CCAA,
veamos como se configura el puesto de directivo pro-
fesional publico en la legislacion de funcion publica.

_IIL- EL DIRECTIVO PROFESIONAL
PUBLICO EN LA LEGISLACION DE
FUNCION PUBLICA: EL EBEPY LAS LEYES
AUTONOMICAS DE FUNCION PUBLICA.

La aprobacion del Estatuto Basico del Empleado
Publico —EBEP- lejos de clarificar el régimen juridi-
co de esta nueva categoria de personal directivo, pro-
pia y distinta del personal funcionario y del personal
eventual, rehuye el debate y efectia una remision al
Gobierno de la Nacion y organos de gobierno de las
comunidades auténomas para que establezcan, si lo
desean, el régimen juridico especifico del directivo
publico'.

de 1990), la norma que regulaba la estructura, organizacion
y funcionamiento del INSALUD establecia que para ocupar
el cargo de Director Gerente era preciso formalizar contrato
laboral especial de personal de alta direccion —RD 521/87, art.
8- aunque tal precepto fue declarado nulo (TS cont-adm 31-
1-92) finalmente se establecié que el régimen y caracteristicas
del personal directivo profesional debian someterse, en caso del
personal laboral, a las previsiones establecidas para la relacion
laboral especial de alta direccién en el Estatuto Basico del
Empleado Publico.

Asi pues el régimen legal de la relacion laboral
establecida inicialmente no resultaba idoneo, pero se regularizo
posteriormente sin que ninguna de las partes renunciase al
mismo a lo largo de su relacion. Por tanto, si bien no cabe su
aplicacion retroactiva plena cabe la llamada retroactividad
débil, de modo que desde, al menos el 13 de mayo de 2007,
concluye el Tribunal, seria aplicable a la relacion enjuiciada la
normativa del personal de alta direccion.

12 No obstante lo anterior el EBEP si fija una serie de
criterios comunes que deben ser tenidos en cuenta por las
distintas Administraciones: a) El personal directivo publico
no esta comprendido dentro del concepto “empleado publico”
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Por tanto, la promulgacion del EBEP no aporta
nada nuevo a la situacién juridica de estos profesio-
nales -con la salvedad de la exclusion de negocia-
cion en Mesa sectorial de las condiciones de trabajo
de estos profesionales-, que continuaran sujetos a
lo dispuesto en su normativa sectorial y al margen
por completo de las previsiones recogidas en la Ley
7/2007 de 12 de abril, del Estatuto Basico del Em-
pleado Publico, para el personal laboral al servicio
de la Administracién comprendido dentro del &mbito
subjetivo de aplicacion del EBEP.

1.- Leyes autonémicas de funciéon piblica: Casti-
lla-La Mancha, Asturias, Extremadura, Islas Ba-
leares y Valencia.

1.1. Castilla-La Mancha.

LaLey 4/2011%, de 10 de marzo, del Empleo Pa-
blico de Castilla-La Mancha, también contempla la
figura del directivo profesional, si bien su regulacion
puede resultar un tanto conflictiva si la trasladamos a
la esfera de las instituciones sanitarias.

En primer término la Ley no menciona expresa-
mente al personal estatutario fijo, lo que siembra la
duda sobre si las previsiones antes transcritas serian o
no plenamente aplicables a los nombramientos de los

como categoria propia y especifica, como pudiera ser el
personal funcionario, el personal eventual o el personal laboral;
b) Se mantiene la dualidad de regimenes juridicos preexistentes,
ya que el desempefio de puestos directivos puede corresponder
tanto a personal funcionario como a personal laboral. En este
ultimo caso, el régimen juridico aplicable serd el previsto para
la relacion laboral especial de alta direccion; ¢) Fija los criterios
a seguir para la seleccion de este personal, tanto sustantivos—
mérito, capacidad e idoneidad- como procedimentales-
convocatoria publica-

13 El articulo 13 de la Ley del Empleo Publico de
Castilla-La Mancha establece que: “Para ser designado
personal directivo profesional es necesario tener la condicion
de personal funcionario de carrera del grupo A de cualquier
Administracion publica y acreditar capacidades Directivas
en la forma que se determine reglamentariamente” y anade
que “Excepcionalmente, si una Administracion no dispone de
personal funcionario con la competencia necesaria para el
desempeiio de determinadas funciones Directivas y siempre
que estas no impliquen la participacion directa o indirecta en el
ejercicio de las potestades publicas o en la salvaguardia de los
intereses generales, pueden ser designadas personal directivo
profesional personas que no tengan la condicion de personal

funcionario, siempre que asi se prevea en la correspondiente

relacion de puestos de trabajo” y contintia al afirmar que “La
designacion del personal directivo profesional serd discrecional,
atenderd a principios de mérito y capacidad y a criterios de
idoneidad y se llevara a cabo mediante procedimientos que
garanticen la publicidad y concurrencia. Si se trata de puestos
de directivo reservados a personal funcionario de carrera, se
proveeran por el procedimiento de libre designacion”.
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Gerentes y el resto de miembros del equipo directivo
de las instituciones sanitarias dependientes del Ser-
vicio de Salud de Castilla-La Mancha (Sescam) ya
que la Ley incorpora una clausula de supletoriedad
en su art. 2.4 respecto de la legislacion estatutaria'®;
no obstante entiendo que resultaria perfectamente
admisible una lectura en sentido amplio del término
“funcionario” que de cabida al personal estatutario,
de modo que habria que de colegir que el desempe-
fio de estos puestos debiera corresponder, mediante
nombramiento administrativo, a los aspirantes que
ya ostenten la condicidon de personal funcionario de
carrera/personal estatutario fijo y, subsidiariamente,
y con caracter excepcional, solo cabria la posibi-
lidad de recurrir a la figura del contrato laboral de
alta direccion si concurren, de forma acumulativa,
los siguientes requisitos: a) No haya disponible per-
sonal funcionario con la competencia necesaria que
exige el desempefio del puesto; b) No comporte el
desempefio del puesto directivo en cuestion partici-
pacion en el ejercicio de las potestades publicas o en
la salvaguardia de los intereses generales; ¢) Que esta
posibilidad esté expresamente contemplada en la re-
lacion de puestos de trabajo.

La interrogante que cabria plantearse seria ;qué
trascendencia tiene en el ambito del personal estatu-
tario las previsiones de la Ley 4/2011? La pregunta
que acabo de formular alberga dos respuestas antago-
nicas, en funcion de cual sea la fundamentacion juri-
dica que se vaya a emplear. Veamos las dos opciones:

a) Si nos ajustamos al criterio sostenido en la
STSJ de Castilla-La Mancha -Sala de lo Conten-
cioso- de 5 de noviembre de 2010, n° 10324/2010,
n°rec. 7/2010 respecto a las tormentosas relacio-
nes entre la legislacion estatutaria y la legislacion
general de funcion publica, podremos apreciar
que se decanta de forma expresa, abierta y con-
tundente, a favor de la primacia del EBEP!® y del

14 El art. 2.4 de la Ley establece “E! personal estatutario
del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha se regird, en
aquellas materias no reguladas por su normativa especifica
o por acuerdos o pactos especificos, por lo dispuesto en esta
Ley”.

15 Sentencia del TSJ de Castilla-La Mancha de 5 de
noviembre de 2010 n° 10324/2010, rec. 7/2010. La Sala
considera que en relacion con la oposicion existente entre
ambas disposiciones legales- EBEP y EM- en torno al derecho
al percibo de trienios por personal temporal, debe ser de
aplicacion preferente el EBEP ya que “...de acuerdo con la
clausula general derogatoria establecida en el apartado g) de
la Disposicion Derogatoria Unica del Estatuto aprobado por la
Ley 7/2007 de 12 de abril, quedan derogadas todas las normas
de igual o inferior rango que contradigan o se opongan a
lo dispuesto en este Estatuto. Por lo tanto, nos hallariamos
ante un supuesto de derogacion del precepto invocado por la

resto de la normativa de funcidon publica sobre
el Estatuto Marco en todo aquello no previsto
0 que se oponga a aquélla ley. La traslacion de
este planteamiento 16gico al escenario normativo
actual de nuestra region, donde el protagonismo
del EBEP en este conflicto de normas es asumido
por la Ley 4/2011, comportaria, la derogacion del
cuestionado art. 20 del RD- Ley 1/1999.

En este caso habria que colegir que se habria
producido un desplazamiento normativo de las
previsiones estatutarias en todo aquello que co-
lisione con la normativa general de empleo pu-
blico, con las importantes consecuencias que ello
comporta.

b) Por el contrario, si nos cefiimos a la redaccion
de la Ley, y prescindimos del criterio defendido
por el Tribunal Superior de Justicia, la solucion
es bien distinta, ya que la Ley lo que consagra es
la clausula de supletoriedad- art. 2.4-, de modo
que la Ley 4/2011 solo sera aplicable con el fin
de colmar las posibles lagunas existentes en la
legislacion especifica del personal estatutario,
prescindiendo por completo a estos efectos, de si
las previsiones normativas estatutarias existentes
son 0 no contrarias a las plasmadas en la legisla-
cion general de funcion publica.

Debemos tener presente en este sentido, que el
enfoque del mencionado RD-Ley es totalmente
distinto al de la Ley autonémica, pues mientras
la norma estatal de 1999 establece que los pues-
tos de directivos puedan ser cubiertos de forman
indistinta por funcionarios o por personal pro-
cedente del sector privado, la Ley autondmica
de empleo publico, en cambio, no lo ve igual al
priorizar, para el desempefio de este tipo de pues-
tos, al personal funcionario de carrera sobre el
personal ajeno a la Administracion'.

Administracion apelante...”

16 Los Tribunales de Justicia no han formulado reparo
alguno a la formalizacion con personal funcionario/estatutario,
de contratos de alta direccion en el ambito de las instituciones
sanitarias. En este sentido cabria traer a colacion la STSJ
de las Islas Baleares, de 30 de junio de 2006, n° 313/2006,
rec. 648/2005, que afirma literalmente que “la cualidad de
funcionario no impide suscribir un contrato de alta direccion, sin
perjuicio de la incompatibilidad de dichos puestos de trabajo”,
al que habrian que sumar otros tantos pronunciamientos
judiciales como la STSJ de Madrid de 21 de octubre de 2011,
Sala de lo Social, n® 887/2011, rec. 3017/2011, o la STSJ de
Cantabria de 8 de noviembre de 2002, Sala de lo Contencioso,
que analiza el caso protagonizado por un funcionario de carrera
del INSS que paso a situacion de excedencia voluntaria en dicha
Administracion para pasar a prestar servicios como contratado
laboral de alta direccion en el INSALUD.
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1.2. Principado de Asturias.

Ley 7/2014, de 17 de julio, del Principado de As-
turias, de medidas en materia de funcidon publica y
organizacion administrativa, aiade a la Ley del Prin-
cipado de Asturias 3/1985, de 26 de diciembre, de
Ordenacion de la Funcién Publica un nuevo articulo,
el art. 8 bis.

Dicho precepto legal establece que el nombra-
miento para el desempefio de puestos directivos de-
bera realizarse entre empleados publicos que osten-
ten la condicion de funcionario de carrera o personal
laboral fijo'’, atendiendo a principios de mérito y ca-
pacidad y a criterios de idoneidad, y se llevara a cabo
mediante procedimientos que garanticen la publici-
dad y concurrencia. La opcion del contrato laboral de
alta direccion queda reservada para los supuestos en
los que el directivo ostente la condicion de personal
laboral. La determinacion de los puestos directivos
correspondera a los decretos de estructura organica, y
en todo caso deberan estar incluidos en una relacion
de puestos de trabajo especificos para directivos.

1.3. Extremadura.

La reciente Ley 13/2015, de 8 de abril, de Fun-
cion Publica de Extremadura'®, dedica el capitulo 1T
del titulo II a la figura del “personal directivo profe-
sional”, y los aspectos mas destacados de su regula-
cion son:

17 Al igual que sucede en la legislacion castellano-
manchega, no se hace mencion expresa al personal estatutario,
y por tanto procede plantearse si este tipo de puestos podran
ser desempefiados por este otro personal sujeto a relacion
funcionarial de caracter especial, méxime si se tiene en cuenta
que la Ley autonomica prevé que el personal asi designado
permanecera en situacion de servicio activo (art. 8bis.4),
mientras que el Estatuto Marco reserva para el personal
estatutario que desempefie este tipo de puestos la situacion
administrativa de servicios especiales (art. 64).

18 Como complemento de la Ley 13/2015, de 8 de abril
véase la Ley 1/2014, de 18 de febrero, de regulacion del estatuto
de los cargos publicos del Gobierno y la Administracién de
la Comunidad Auténoma de Extremadura. La Ley de 2014
define al personal directivo como aquél que en virtud de
nombramiento o sometido a la relacion laboral especial de
alta direccion desempefia funciones directivas profesionales
retribuidas de caracter ejecutivo en cualquiera de las entidades
previstas en el art. 2, apartado 1, de la Ley 5/2007, de 19 de
abril, General de Hacienda Publica de Extremadura, y no tenga
la consideracion de alto cargo. Corresponde a los estatutos o
las normas de creacion de la entidad a la que pertenezcan, asi
como las relaciones de puestos de trabajo correspondientes,
la identificacion de los puestos de ese caracter, asi como el
procedimiento de designacion de sus titulares atendiendo a
principios de mérito y capacidad y mediante procedimientos
con publicidad y concurrencia.
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1. Reproduce la dualidad de regimenes juridicos:
nombramiento para funcionarios de carrera, con-
trato laboral de alta direccion para el personal
laboral. No se pronuncia sobre la posibilidad de
que este ultimo de contrato pueda ser utilizado
para designar a personal ajeno a la Administra-
cion.

2. La formalizacion de contrato laboral de alta direc-
cion viene determinada no solo por la naturaleza
juridica de la relacion de empleo del candidato
elegido, sino por el hecho objetivo de que el pues-
to de trabajo sea de naturaleza laboral, lo que de-
pendera de “la naturaleza del proyecto a ejecutar
o del programa a desarrollar asi lo exija”.

3. Limita la vigencia desde el punto de vista tempo-
ral del desempefio de este tipo de puestos, ya sea
a través de nombramiento por libre designacion
como por contrato laboral de alta direccion. La
duracién maxima sera de dos afios prorrogables
por otros dos (art. 22.4).

1.4 Islas Baleares.

La Ley 3/2007, de 27 de marzo, de la Funcion
Publica de la comunidad auténoma de las Illes Ba-
lears, presenta como notas mas destacables respecto
del directivo profesional:

1° A diferencia de las Leyes anteriores, inicamen-
te contempla la via del nombramiento mediante
libre designacion para la provision de este tipo
de puestos. (Art. 79.1.a). La opcion del contrato
laboral de alta direccion queda restringida para la
provision de los drganos directivos de la Escuela
Balear de Administracion Publica con competen-
cia general (disposicion adicional quinta).

2° La Ley se remite para la determinar qué puestos
merecen la consideracion de puestos directivos!?,
a lo previsto en la correspondiente relacion de
puestos de trabajo (art. 35), lo que contraviene
lo dispuesto en el art. 13 del EBEP que exige que
esta labor de identificacion de puestos se debe
efectuar a través de una disposicion normativa de
caracter general®.

19 En todo caso merecen esta consideracion (art. 35.2):
1).- Los puestos de trabajo clasificados en el nivel 30. 2).- Los
puestos que implican jefatura de departamento. 3).- Los puestos
que implican jefatura de servicio cuando tienen dependencia
directa del 6rgano superior o directivo al cual estan adscritos.

20 Recientemente el TS ha reconsiderado en forma clara
[en la STS de 5 de febrero de 2014 (Casacion 2986/2012)]
su doctrina sobre la naturaleza juridica de las relaciones de
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3° Constituye requisito imprescindible para el des-
empeflo de este tipo de puestos estar en posesion
de diploma de personal directivo expedido por la
Escuela Balear de Administracion Piblica u otro
homologado por ésta.

1.5. Valencia.

El art. 20 de la Ley 10/2010%!, de 9 de julio, de la
Generalitat, de Ordenacion y Gestion de la Funcion
Publica Valencia, regula la figura del personal direc-
tivo publico profesional, limitando al igual que la
Comunidad Auténoma de Extremadura a dos afios la
vigencia de este tipo de nombramientos. Se exceptua
expresamente de esta limitacion al personal directivo
publico profesional al servicio de las instituciones sa-
nitarias de la Conselleria de Sanidad por asi exigirlo
la implantacion de las nuevas formas de gestion de la
sanidad publica.

IV. EL DIRECTIVO PROFESIONAL EN
LAS INSTITUCIONES SANITARIAS PUBLI-
CAS. LA LEGISLACION SECTORIAL AUTO-
NOMICA

Practicamente todas las CCAA reproducen el
mismo modelo dual de régimen juridico aplicable
al personal directivo, con la excepciones de Madrid,
Catalufia y Asturias. No obstante entre el resto de las
CCAA existen diferencias respecto a la configura-
cion de la relacion laboral especial de alta direccion
y los requisitos exigidos a los candidatos.

A tenor de las caracteristicas anteriormente sefia-
ladas cabria clasificar a las CCAA en los siguientes
grupos:

1°. CCAA en las que el contrato laboral de alta
direccion constituye el instrumento idoneo
para reclutar a profesionales sin vinculacion

puestos de trabajo. La nueva orientacion jurisprudencial se
ha consolidado en las SSTS de 25 de febrero de (Casacion
4156/2012), 24 de marzo (Casacion 299/2013), 7 de abril de
2014 (Casacion 2342/2012) y 29 de abril de 2014 (Casacion
742/2013 ), asi como en el auto de 22 de mayo de 2014.
Conforme a la orientacion de la nueva doctrina se caracteriza
univocamente a las RPT’s como actos, no como normas o
disposiciones generales.

21 Previamente a la formalizacion de la designacion la Ley
valenciana exige que se justifique documentalmente mediante
la elaboracion de una memoria justificativa de caracter
econdmico y organizativo, la imposibilidad de asumir a través
de la estructura organica y funcional existente los objetivos
asignados al proyecto, plan o programa de que se trate.

juridica previa con la Administracion. Valen-
cia y Canarias?

El Decreto 7/2003, de 28 de enero, del Consell
de la Generalitat, por el que se aprueba el Re-
glamento de Seleccion y Provision de Plazas de
Personal Estatutario al Servicio de Instituciones
Sanitarias de la Generalitat Valenciana, exige
ostentar la condicion de personal estatutario con
plaza en propiedad de los Servicios de Salud, de
funcionario de carrera incluido en el 4mbito de
aplicacion de la Ley 30/1984, de 2 de agosto, de
Medidas para la Reforma de la Funcién Publi-
ca, y de las correspondientes Leyes de la Fun-
cion Publica de las Comunidades Autonomas, asi
como del personal laboral fijo de la Generalitat,
en cuyo caso quedaran en la situacion adminis-
trativa que les corresponda.

En estos supuestos la designacion se realiza
mediante libre designacién con convocatoria
publica®. No obstante, el Decreto deja abierta
la puerta a la presencia de personal externo a la
Administracién que podra concurrir también si-
multaneamente siempre que cumpla con los re-
quisitos exigido con el fin de que la administra-
cion pueda contar con un mayor y heterogéneo
numero de aspirantes que concurran en condicio-
nes de igualdad al presente proceso de provision
de plazas. En tal caso la provision se efectuara
conforme al régimen laboral de Alta Direccion
regulado en el Real Decreto 1382/1985, de 1 de
agosto.

La anterior referencia normativa habria que com-
pletarla con el posterior Decreto 30/2012, de 3
de febrero, del Consell por el que se modifica la

22 En términos muy similares al Decreto valenciano se
pronuncia el Decreto 123/1999, de 17 de junio, sobre seleccion
de personal estatutario y la provision de plazas basicas y puestos
de trabajo en los organos de prestacion de servicios sanitarios
del Servicio Canario de la Salud (art. 40.1).

23 No obstante la propia norma parece incurrir en cierta
contradiccion al sefialar en su art. 43 “El concurso para la
provision de las plazas contemplara los méritos acreditados
por los solicitantes en relacion con su curriculum profesional,
preferentemente los méritos académicos y/o experiencia
profesional en el desempeiio de cargos directivos en instituciones
sanitarias o puesto de trabajo con funciones similares al que se
concursa, asi como de una memoria explicativa de las lineas
Sfundamentales y objetivos a seguir en la plaza que se solicite.
Potestativamente podra realizarse entrevista publica. Por otra
parte la regulacion del procedimiento a seguir tampoco parece
ir en la linea da la libre designacion, al contemplar la existencia
de unas comisiones evaluadoras constituidas por un minimo de
5 miembros de los cuales dos lo seran en representacion de las
organizaciones sindicales.
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estructura, funciones y régimen retributivo del
personal directivo de instituciones sanitarias de
la Conselleria de Sanidad. El art. 1.2 introduce
una novedad destinada a evitar que el personal
directivo sanitario pierda toda conexioén con su
actividad profesional al afirmar que, pese a tra-
tarse de puestos de dedicacion exclusiva®* “No
obstante, podra prestar algun tipo de actividad
asistencial en el propio centro, de manera volun-
taria y no retribuida, cuando se trate de personal
que venia desarrollando este tipo de prestacion.

2°. CCAA con una regulacion similar a la del
RD-Ley 1/1999, regulacion meramente des-
criptiva. La Rioja y Cantabria?

En la CCAA de La Rioja la normativa de refe-
rencia esta constituida por la Disposicion Adicio-
nal 2* de la Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud,
y dos disposiciones reglamentarias, el Decreto
16/2004, de 20 de febrero, por el que se aprueba
el reglamento sobre estructura y organizacion de
los hospitales gestionados por el Servicio Rioja-
no de Salud (art. 13), y el Decreto 2/2011, de 14
de enero, de seleccion de personal estatutario y
provision de plazas y puestos de trabajo del Ser-
vicio Riojano de Salud*.

Respecto al régimen juridico aplicable reprodu-
ce el tradicional modelo dual pero sin priorizar
uno respecto del otro y sin precisar qué colecti-
vos pueden acceder a estos puestos a través de

24 Disposicion adicional cuarta apartado dos de la Ley
53/1984, de Incompatibilidades del Personal al servicio de las
Administraciones Publicas.

25 Ley Cantabria 9/2010 de 23 diciembre 2010, arts 48 y
49. La Ley habilita al Consejero de Sanidad para que mediante
Orden establezca los puestos directivos, y en todo caso tienen
esta condicion los mismos puestos que enumera el art. 20 del
RD-Ley 1/1999. El procedimiento de libre designacion con
convocatoria publica constituye la regla general, y podran
participar el personal funcionario de carrera y el personal
estatutario fijo incluido en el EBEP. No dice nada del personal
laboral de la Administracion, del mismo modo que guarda
silencio sobre las categorias profesionales y titulacion que deben
poseer los candidatos, remitiéndose a los requisitos establecidos
en la convocatoria. Si contempla la figura del contrato laboral
de alta direccion.

26 Esta disposicion reglamentaria se remite en cuanto a
la determinacion de los puestos de trabajo correspondientes
a los organos directivos (art. 91) a la Orden del titular de la
Consejeria competente en materia de sanidad. Asimismo
establece que dicha Orden deberd indicar la denominacion
del puesto, complementos de destino y especifico, y grupo de
adscripcion.

Como peculiaridad, el art. 93 regula el “nombramiento
provisional en puesto directivo” debiendo procederse a
la publicacion de la convocatoria de la libre designacion
correspondiente, en un plazo maximo de 3 meses.
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un contrato laboral de alta direccion. Lo que si
establece la norma es que para acceder a través
de libre designacion podran participar personal
estatutario (no exige requisito de estabilidad en
el empleo) del Sistema Nacional de Salud, asi
como personal funcionario de carrera pero siem-
pre que sea del Servicio Riojano de Salud. Guar-
da silencio respecto a la posible participacion en
este tipo de procedimientos del personal laboral
de la Administracion.

3° CCAA en las que el desempeiio de puesto di-
rectivo en IISS exige la formalizacion de con-
trato laboral de alta direccion: Principado de
Asturias®’, Baleares?®, Cataluiia® y Madrid

Me detendré brevemente en analizar la dispari-
dad de modelos en la Comunidad Auténoma de
Madrid, que constituye en si misma un micro-
sistema como consecuencia de la tipologia de
formas de gestion sanitarias que se han venido
aplicando en los tltimos afios. De este modo po-
demos diferenciar entre:

a) Hospitales bajo el modelo de gestion pl-
blica directa procedentes del desaparecido
Insalud®. La provision de puestos directivos

27 Mientras que la legislacion de funcion publica asturiana
contempla expresamente la posibilidad de acceder a estos puestos
a través de cualquiera de las dos modalidades —administrativa y
laboral-, la Ley 1/1992, de 2 de julio, del Servicio de Salud del
Principado de Asturias establece en su art. 23 que el Gerente de
Area quedara vinculado con la Administracion sanitaria por un
contrato laboral de alta direccion, guardando silencio respecto
del resto de puestos directivos- considerando como tales los
enumerados en el art. 20 del RD-Ley 1/1999.

28 Contradicciones similares podemos advertir en la
legislacion balear. Asi, mientras la legislacion de funcion
publica de esta Comunidad Auténoma tal y como ya hemos visto
anteriormente configura el procedimiento de libre designacion
como la forma ordinaria para la designacion del personal
directivo, en cambio el Decreto 39/2006, de 21 de abril, por
el que se aprueban los Estatutos del ente publico Servicio de
Salud de las Illes Balears sefala que el contrato laboral de alta
direccion constituye la inica opcion para desempefiar este tipo
de puestos en las IISS (art. 55.3).

29 En términos similares se pronuncia la legislacion
catalana, en concreto el art. 20 de la Ley 8/2007, de 30 de julio,
del Instituto Catalan de la Salud, que exige que deba tratarse
en todo caso de personal empleado publico (funcionario,
estatutario o laboral). Es decir, no contempla la incorporacion
de personal ajeno a la Administracion, a diferencia, por ejemplo,
de la legislacion balear que si admite esta posibilidad (art. 55.2
del Decreto 39/2006 de 21 de abril, por el que se aprueban los
Estatutos del ente ptblico Servicio de Salud de las Illes Balears).

30 El art. 14 de la Ley 13/2002, de 20 de diciembre, de
Medidas Fiscales y Administrativas. Dicho precepto consagra la
LD para el personal funcionario y estatutario (no dice nada sobre
el requisito de fijeza), y omite por completo la participacion
del personal laboral; deja abierta la via del contrato laboral de
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en este tipo de establecimientos sanitarios no
se rige por lo dispuesto en el RD-Ley 1/1999
sino por la Ley 13/2002, de 20 de diciembre,
de Medidas Fiscales y Administrativas.

b) Hospitales gestionados a través de alguna
de las conocidas como “nuevas formulas de
gestion ’-empresas publicas y colaboracion
publico privada en sus diversas manifestacio-
nes-.

Los Decretos por los que se aprueban los Esta-
tutos de las respectivas empresas publicas hos-
pitalarias de la Comunidad de Madrid*!, regu-
lan de forma idéntica la provision de este tipo
de puestos, en concreto cabria reseiar que el
puesto de Director-Gerente®? en estos nuevos
hospitales unicamente se puede desempefiar a
través de contrato laboral de alta direccion, sin
precisar si debe tratarse de personal ya vincu-
lado juridicamente a la Administracion o ajeno
a la misma.

alta direccion, pero sin especificar en qué supuestos se debe
hacer uso de esta opcion; en ningun caso, ni para LD ni para
contrato laboral de alta direccion, se establecen los criterios
para la seleccion y nombramiento. Es decir, no se pronuncia
sobre si es 0 no con convocatoria ptblica ni los principios de
mérito y capacidad; por tltimo, si establece cual sera el régimen
de las condiciones laborales de los funcionarios que hayan
sido nombrados para el desempeiio de este tipo de puestos
directivos. En concreto establece que le seran de aplicacion las
normas sobre personal de IISS (es decir, el personal estatutario),
asi como el régimen retributivo establecido para el puesto de
trabajo. Una prevision que tiene gran importancia a los efectos
de determinar si el personal funcionario en el desempefio de
este tipo de puestos consolida o no el nivel correspondiente en
las mismas condiciones a como si se tratase de una plaza en
relacion de puestos de trabajo.

31 Decreto 111/2007, de 2 de agosto, del Consejo de
Gobierno, por el que se aprueban los Estatutos de la Empresa
Publica Hospital del Sur, en virtud de la Ley 4/2006, de 22 de
diciembre; Decreto 113/2007, de 2 de agosto, del Consejo de
Gobierno, por el que se aprueban los Estatutos de la Empresa
Publica Hospital del Sureste, en virtud de la Ley 4/2006, de 22
de diciembre; Decreto 114/2007, de 2 de agosto, del Consejo de
Gobierno, por el que se aprueban los Estatutos de la Empresa
Publica Hospital del Henares, en virtud de la Ley 4/2006, de 22
de diciembre; Decreto 112/2007, de 2 de agosto, del Consejo de
Gobierno, por el que se aprueban los Estatutos de la Empresa
Publica Hospital del Norte, en virtud de la Ley 4/2006, de 22
de diciembre.

32 2.- Sobre el resto de puestos directivos de nuevos
hospitales, a diferencia del puesto de Director Gerente, para
el resto de puestos directivos de estos hospitales, si la persona
designada ostenta la condicion de personal estatutario, que debe
ser fijo- no se dice nada sobre la posibilidad de que sea personal
funcionario o personal laboral de la Administracion-, no podria
formalizarse el contrato laboral de alta direccion, sino que
habria que acudir al nombramiento administrativo.

c¢) Directivos en otros centros sanitarios del
Sermas, como la empresa publica “Unidad
Central de Radiodiagnostico” y el Hospital de
Fuenlabrada®.

4°, CCAA en las que el desempeiio de puesto di-
rectivo en IISS debe realizarse exclusivamente
a través del procedimiento de libre designa-
cion, como es el caso de la Comunidad Auto-
noma Vasca*,

5° CCAA en las que la relacion laboral de alta
direccion se configura como recurso subsidia-
rio del nombramiento administrativo para los
casos en los que el candidato seleccionado no
retiine los requisitos exigidos para acceder a
través de la modalidad del nombramiento por
libre designaciéon: Galicia®*, Castilla y Leén*,

33Decreto 11/2008, de 21 de febrero, del Consejo de
Gobierno, por el que se aprueban los Estatutos de la Empresa
Publica Unidad Central de Radiodiagnostico; Decreto 196/2002,
de 26 de diciembre, por el que se aprueban los Estatutos del Ente
Publico “Hospital de Fuenlabrada” (arts. 14 y 34). En ambos
casos la designacion para el desempeflo de cualquier tipo de
puesto directivo debe canalizarse a través del contrato laboral
de alta direccion, incluso si el personal directivo ostentara
previamente la condicioén de personal estatutario o funcionario
en otro centro del Servicio Madrilefio de Salud.

Respecto a los criterios para su designacion son muy
similares a la par que escuetos: a) Competencia profesional; b)
Experiencia en el desempeilo de puestos de responsabilidad en
la gestion publica o privada (no especifica que dicha experiencia
se haya adquirido en el ambito sanitario). Llama la atencion
que, al igual que para la provision de puestos directivos en los
hospitales del modelo tradicional de gestion, tampoco aqui se
exija el cumplimiento de un requisito tan elemental como la
publicacién de la convocatoria.

34 Art. 27 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de ordenacion
sanitaria de Euskadi.

35 Decreto 206/2005, de 22 de julio, de provision de
plazas de personal estatutario del Servicio Gallego de Salud.
El procedimiento de libre designacién exige convocatoria
publicada en el Diario Oficial de Galicia, y la vinculacion debera
formalizarse mediante nombramiento de caracter administrativo
cuando el aspirante seleccionado tenga la condicion de personal
estatutario o funcionario, con vinculo de fijeza, al servicio de
cualquier administracion publica.

El contrato laboral de alta direccion se podra formalizar solo
para la provision de los puestos de director-gerente (licenciado
universitario), director médico (licenciado sanitario) y director
de gestion (licenciado universitario), cuando el candidato
seleccionado no ostente la condicion de personal funcionario/
estatutario fijo (en la categoria correspondiente). No cabe
por tanto formalizar contrato laboral de alta direccion para la
provision del puesto de director de enfermeria.

36 El art. 38 de la Ley 2/2007, de 7 de marzo, del Estatuto
Juridico del Personal Estatutario del Servicio de Salud de
Castilla y Leon, establece el sistema de libre designacion tanto
para la provision de puestos directivos como de jefaturas. En
ambos casos es preciso que se trate de personal estatutario fijo
del SNS, funcionario de carrera, o si es personal laboral, que sea
fijo de la CA de Castilla y Ledn. La opcion del contrato laboral
de alta direccion estd prevista para la provision de puestos
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Murcia®’, Extremadura y Castilla - La Man-
cha.

En la Comunidad Auténoma de CLM no se ha
promulgado normativa especifica sobre la ma-
teria, dejando a salvo la vigente Resolucion de
15 de julio de 2013 por la que se dictan instruc-
ciones sobre el procedimiento para el nombra-
miento del personal directivo del Sescam?®. La

directivos pero también de jefaturas de caracter asistencial
cuando no se reunan los requisitos exigidos para su provision
por libre designacion (ser estatutario/funcionario/laboral, fijeza,
categoria/cuerpo/escala y titulacion). Respecto a la vigencia
del nombramiento/contrato, la Ley limita la duracion de los
nombramientos/contrato a un maximo de 4 afios, tanto para los
puestos directivos como de jefaturas asistenciales.

Desde el punto de vista procedimental, el Decreto 73/2009,
de 8 de octubre por el que se regula el procedimiento de provision
y remocion de los puestos de trabajo de libre designacion en
los centros e instituciones sanitarias de la Gerencia Regional
de Salud contempla la creacion de una comision de valoracion
(se supone que con independencia de si la provision lo es por
libre designacion o por contrato laboral de alta direccion. Sin
embargo el art. 6.2 parece dar a entender que la intervencion de
esta comision solo tendré lugar en los casos de nombramiento).
La comision esté presidida por el DG de AS e integrada por el
DG de RRHH, el DG de Infraestructuras, y el Gerente del Area
de Salud. Las convocatorias se deben publicar en el BOCL, y
debe expresar la denominacion del puesto, el nivel, requisitos
exigidos, los criterios de valoracion y la comision que se llevara
a cabo la valoracion. La propuesta de nombramiento la eleva al
Consejero de Sanidad el Gerente del SACYL oida la comision
de valoracion- pero solo para los casos de nombramiento-.
No detalla el procedimiento a seguir en el caso del contrato
de alta direccion, aunque se supone que deberia ser similar ya
que tanto en el caso del nombramiento como del contrato de
alta direccion, se incluyen en un mismo articulo que lleva por
ribrica “sobre procedimiento”.

37 Ley 2/2015, de 17 de febrero, sobre regulacion de
la seleccion del personal directivo de las IISS del Servicio
Murciano de Salud. Convocatoria publica mediante el
sistema de libre designacion entre personal estatutario fijo/
funcionario de carrera. También pueden participar quienes no
sean estatutarios fijos/funcionarios de carrera, pero en tal caso
deben tener una experiencia previa de al menos dos afios en
el desempefio de puestos de trabajo en la Administracion o en
la empresa privada con funciones andlogas. Es en estos casos
cuando se formalizara un contrato laboral de alta direccion con
una duracién no superior a dos afios. En todo caso —en uno y
otro supuesto- los aspirantes si deben acreditar estar en posesion
de la titulacion exigida para ocupar los mismos.

38 Con anterioridad a esta Resolucion la normativa
sectorial aplicable estaba constituida por el art. 20 del RD-Ley
1/1999 (que tedricamente conservaria su vigencia en CLM por
tratarse de la Uinica disposicion normativa de caracter general
que regula esta materia), si bien es cierto que la Administracion,
en contra lo dispuesto en la citada disposicion, no publicaba
en el DOCM las convocatorias para la provision de puestos
directivos en IISS. Precisamente uno de los aspectos positivos
de esta Resolucion es que insista nuevamente en lo que ya
dijera el RD-Ley de 1999, la publicacion obligatoria en diario
oficial de las convocatorias para la provision de este tipo de
puestos a través de procedimientos en régimen de concurrencia
competitiva (al menos en teoria). No obstante resulta paraddjico
que la propia Resolucion objeto de comentario no haya sido
objeto de publicacion en el DOCM.
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validez juridica de esta Resolucion podria verse
seriamente comprometida si tenemos presente
que afecta no solo a las condiciones laborales de
los directivos en cuanto establece en qué supues-
tos se debe aplicar uno y otro régimen juridico,
sino que también proyecta su aplicacion sobre
terceras personas al fijar los requisitos que de-
ben reunir los aspirantes que deseen participar
en este tipo de procedimientos®, lo que exigiria
probablemente la aprobacion, previa negociacion
sindical, de una disposicion de caracter general*.

La Resolucion conserva la dualidad de regime-
nes juridicos conforme a lo previsto tanto en el
art. 20 del RD-Ley 1/1999 (aplicable de forma
subsidiaria) como en el art. 13 de la Ley 4/2011.
Asi el nombramiento por libre designacion queda

39 El procedimiento a seguir es distinto segiin se trate
de libre designacion, o de contrato laboral de alta direccion,
distincion procedimental que no se acierta a comprender ya
que la Administracion desconoce a priori la identidad y el
perfil profesional del candidato finalmente designado. No tiene
sentido que se incluya esta tramitacion especifica como propia
del sistema de provision de libre designacion por cuanto ademas
hay una serie de tramites que son comunes para ambos casos por
venir impuestos por las leyes anuales de presupuestos. Tal es el
caso, por ejemplo, del informe preceptivo de la Consejeria de
Hacienda. En cambio, en el apartado relativo al procedimiento
a seguir para la formalizacion de “contrato laboral de alta
direccion”, nada se dice sobre este la cumplimentacion de este
tipo de tramites, limitdndose a decir que la formalizacion del
contrato correspondera al Gerente del Sescam.

40 En efecto, a tenor de la materia regulada todo apunta a
que estamos ante una resolucion que reviste caracter normativo,
no de naturaleza exclusivamente organizativa como pudiera
ser el caso de una circular u orden de servicio del art. 21 de
la Ley 30/1992. Cabria argumentar que, pese a todo, esta
Resolucion administrativa no innova el Ordenamiento Juridico
por cuanto se limita a adaptar las previsiones contenidas en
el RD-Ley 1/1999, tesis un tanto arriesgada si tenemos en
cuenta cual ha sido la respuesta de los 6rganos judiciales en
situaciones similares, como la Resolucion del Gerente del
Servicio de Salud del Principado de Asturias por la que se fijaba
el procedimiento para la provision mediante libre designacion
y con caracter provisional, de los puestos de jefes de servicio,
de seleccion y coordinadores médicos. La SJC-A de Oviedo
anul6 la mencionada Instruccion a raiz del recurso interpuesto
por una organizacion sindical que solicitaba la declaracion
de nulidad por tratarse de una materia que debia ser objeto
de regulacion a través de una disposicion reglamentaria, y no
por medio de una circular del articulo 21 de la ley 30/1992.
A este primer envite sindical, la Administracion respondié que
en realidad la mencionada resolucion lo que se limitaba era a
adaptar la regulacion ya existente sobre la provision de este tipo
de puestos, es decir que no innova y por tanto no se trataria de
una disposicion normativa de caracter general. La respuesta del
juzgado es contundente: es falso lo que dice la Administracion,
ya que el sistema regulado en el RD-Ley 1/1999 no es un sistema
de libre designacion- Véase en este sentido la STSJ de Baleares
23 de julio de 2009- a diferencia del sistema contemplado en la
resolucion administrativa impugnada, pues si bien es cierto que
establecia una valoracion del curriculum y proyecto de gestion,
también sefialaba en cuanto a la valoracion, que estara sujeta a
la apreciacion discrecional por el 6rgano competente.
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reservado para puestos directivos por personal
estatutario fijo del SNS/funcionario de carrera
perteneciente a cuerpos/categorias de los grupos
de titulacion A1 (Gerente y director/sub médico)
y A2 (director y subdirector de enfermeria), y A1/
A2 para el director/subdirector de gestion. Ahora
bien, si el personal estatutario o funcionario, a)
pertenece a cuerpos/escalas de otros grupos de
titulacion o b) no es fijo o de carrera, en tal caso
es cuando procederia recurrir subsidiariamente
al contrato laboral de alta direccion siempre que
cumplan con el requisito minimo de titulacion.
En este punto cabria apreciar que la resolucion
autondmica en cuestion si que va mas alla de lo
que seria una labor de mera adaptacion norma-
tiva ya que se desmarca de la regulacion estatal
- art. 20 del RD-Ley 1/1999 que no se pronuncia
sobre el alcance de esta relacion laboral especial-
a la par que se posiciona claramente en contra de
la Ley 4/2011, (que prioriza al empleado publico
con plaza en propiedad)*'.

6°. El modelo de Andalucia.

El Decreto 75/2007, de 13 de marzo de 2007, por
el que se regula el sistema de provision de pues-
tos directivos y cargos intermedios de los centros
sanitarios del Servicio Andaluz de Salud, consa-
gra el sistema de libre designacion con convoca-
toria publica y caracter “abierto y permanente”.
Es aqui donde radica la singularidad del modelo
andaluz, ya que todas las solicitudes presentadas
se inscriben en un Registro de modo que, vacan-
te un puesto directivo la cobertura se realizara
mediante la designacion del candidato idoneo
de entre los incluidos en el indicado Registro*.

41 Con este sistema, que es el mismo que se venia
utilizando con anterioridad a la Resolucion de julio de 2013,
se abren las puertas a que, por ejemplo, funcionarios auxiliares
administrativos sin experiencia previa en este tipo de puestos
pasen de la noche a la mafiana a gestionar con contrato laboral de
alta direccion presupuestos millonarios. ;Responde realmente
a este objetivo la introduccion por el legislador de la figura
del contrato laboral de alta direccion en el ambito sanitario?
(O quiza estaba pensada como recurso alternativo para captar
a profesionales experimentados y con solvencia contrastada
procedentes del sector privado para asumir la planificacion o
direccion de un programa concreto de actuacion?

42 En el caso de puestos de Direccion Médica y de
Direccion de Enfermeria, la Junta Facultativa o la Junta de
Enfermeria, proponen a la Gerencia del SAS una terna del
Registro de personas candidatas. Para la provision de cargos
intermedios (tanto sanitarios como no sanitarios) se contemplan
dos sistemas: el de libre designacion y el de concurso de méritos
en funcion del tipo de puestos. En todo caso las convocatorias
se publican en el B.O. de la Junta de Andalucia, en la web
del SAS y en los tablones de anuncios. En ambos casos debe
intervenir una comision de seleccion con distintas funciones

En el caso en que el designado fuese personal
estatutario fijo o funcionario de carrera® la pro-
vision se efectuard mediante el correspondiente
nombramiento, mientras que la formalizacion del
contrato laboral de alta direccion resultara proce-
dente para aquéllos casos en los que el candidato
elegido no ostente la condicion de personal esta-
tutario fijo o funcionario de carrera.

V. CONCLUSION

El sistema empleado para la seleccion del perso-
nal directivo de instituciones sanitarias sigue susci-
tando muchas criticas por su falta de transparencia
y respeto a los principios constitucionales que deben
presidir el ingreso al servicio de la Funcion Publica.

Asimismo las tensiones y contradicciones entre
la legislacion estatutaria y la legislacion de funcion
publica alimentan el desconcierto y las dudas sobre
el régimen juridico aplicable a este colectivo, el pro-
cedimiento a seguir para su seleccion, y los requisitos
que deben reunir los aspirantes.

Por ultimo, resulta necesario evitar que las Admi-
nistraciones utilicen el contrato laboral de alta direc-
cion como una especie de “cajon de sastre” para que
cualquier ciudadano, sin mas requisitos que, en su
caso, la titulacion, acabe gestionando presupuestos
millonarios con el tnico aval de la sintonia personal
o politico-ideoldgica.

segun se trate de puestos de libre designacion o de concurso
de méritos. Mientras que en el primer caso dicha comision se
tiene que limitar a comprobar que los aspirantes reunen los
requisitos, en el segundo caso ademas deben llevar a cabo una
valoracion curricular y de proyectos.

43 El personal estatutario en puesto directivo pasa a la
situacion de servicios especiales, y el funcionario a la que le
corresponda segun la legislacion de funcion publica, que en
todo caso percibira las retribuciones del puesto de trabajo y
quedard sujeto a las normas del régimen estatutario.
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RESUMEN

Esta comunicaciéon aborda la reciente proble-
matica planteada acerca de la naturaleza juridica y
vigencia del premio de antigiiedad del personal es-
tatutario como ejemplo de una defectuosa técnica
legislativa.
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1. INTRODUCCION

Afirmaba Baltasar Gracian, en su obra «Agudeza
y Arte de Ingenios» que “dos cosas hacen perfecto
un estilo, lo material de las palabras y lo formal de
los pensamientos: que de ambas eminencias se ade-
cua su perfeccion”.

Asimismo, como dice el Profesor Vidal Marin,
“La técnica de legislar tiene como finalidad esencial
garantizar uno de los principios basicos de cualquier
Estado de Derecho como es la seguridad juridica;
principio éste que aparece expresamente consa-
grado en el articulo 9.3 de la CE”." El alcance de
dicho principio ha sido delimitado por el Tribunal

1 VIDAL MARIN, Tomas: “Técnica legislativa,
insercién de la norma en el ordenamiento juridico y Tribunal
Constitucional”, UNED. Teoria y Realidad Constitucional,
num.31, 2013, p.324.
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Constitucional en reiteradas ocasiones?, sefialando
que es “una suma de certeza y legalidad, jerarquia
y publicidad normativa, irretroactividad de lo no fa-
vorable, e interdiccion de la arbitrariedad”. No obs-
tante, la seguridad juridica no es una simple suma
o adicion de aquéllos, sino que ha de concretarse
en “la suma de estos principios, equilibrada de tal
suerte que permita promover, en el orden juridico, la
Justicia y la igualdad, en libertad”.

Permitasenos esta breve introduccion a la presente
comunicacion, cuyo propoésito es reflexionar sobre el
empleo, en demasiadas ocasiones, de una técnica le-
gislativa imperfecta, a proposito del estudio particular
de la regulacion en el tiempo de los trienios del per-
sonal estatuario y de las interpretaciones surgidas en
torno a la naturaleza juridica y vigencia de aquéllos.

La consideracion del denominado premio de an-
tigliedad como trienio, ha venido siendo una cuestion
pacifica durante mas de veinticinco afios hasta que
se ha visto convulsionada recientemente por diver-
sos pronunciamientos jurisdiccionales en distintas
Comunidades Auténomas como Galicia, Andalucia o
Comunidad Valenciana, entre otras, que han puesto
de manifiesto una interpretacion divergente en torno
a la naturaleza juridica de ese concepto retributivo.

Durante décadas, el personal estatutario fijo de
mayor antigiiedad® ha venido percibiendo en sus
néminas un concepto retributivo calificado como
“Premio de Antigiiedad”, “Premio de Constancia”
o simplemente “Antigiiedad”. Dicho premio, previs-
to en los distintos Estatutos del personal al servicio
de las instituciones sanitarias de la Seguridad Social,
consistia en la percepcion del diez por ciento de los
haberes basicos por cada tres afos de servicios.*

2 Vid., por todas, la STC 27/1981, de 20 de julio

3 Nos referimos, al que ya lo era a la fecha de entrada en
vigor del Real Decreto Ley 3/1987, de 11 de septiembre.

4 LaOrden de 28 de febrero de 1967, por la que se aprueban
las normas sobre sistema de pago, cuantias de las retribuciones
y demas emolumentos del personal médico al servicio de la
Seguridad Social, en la Norma 12 establecia que: “Los Médicos
generales y Especialistas que perciban sus honorarios por los
sistemas de cantidad fija por titular del derecho a la prestacion
de la asistencia y honorarios determinados por la equivalencia
de cupos completos de Especialidades médico-quirurgicas y
por jerarquia funcional y estén en posesion de nombramiento
definitivo, disfrutaran de un premio de antigiiedad consistente
en el 10 por 100 de los haberes basicos cada tres anios de
servicios, contados a partir del 1 de enero del aiio siguiente
a aquel en que entraron en posesion del nombramiento
definitivo.”

En la Orden de 5 de julio de 1971, por la que se aprueba el
Estatuto del personal no sanitario al servicio de las instituciones
sanitarias de la Seguridad Social, recoge el articulo 49.1 que :

A partir de la entrada en vigor del Real Decreto
Ley 3/1987, el personal estatutario fijo, al que aca-
bamos de referirnos, continué percibiendo ese pre-
mio de antigiiedad junto a los trienios reconocidos en
el articulo 2.2.b)%, si bien en una cuantia congelada,

“El haber base sera:

a) Sueldo inicial asignado a cada grupo o categoria.

b) Premios de constancia.

¢) Dos pagas extraordinarias, una en 18 de julio y otra
en Navidad de importe cada una de ellas de una mensualidad
del sueldo, premios de constancia que se tuvieren devengados
y los complementos enunciados en el articulo siguiente que el
empleado tuviera atribuido en el momento de su devengo, a
excepcion de la prestacion familiar”

Y en su articulo 51, establece que:

“1.El personal tendrd derecho, desde su ingreso en
plantilla, a la percepcion de un premio de constancia por cada
tres anos de servicios efectivo.

2. La cuantia de cada uno de los premios de constancia sera
del 10 por 100 del sueldo percibido en la fecha del vencimiento
del premio de que se trate.

3. La fecha de computo del derecho sera la del dia uno del
mes siguiente al vencimiento.

Por su parte, en la Orden de 26 de abril de 1973, por el que
se aprueba el Estatuto del personal sanitario no facultativo de
las instituciones sanitarias de la Seguridad Social, se recogia en
el articulo 86 lo siguiente:

“El personal comprendido en el presente Estatuto
sera remunerado, en su caso y segun lo establecido en los
correspondientes articulos de esta seccion primera, por los
conceptos generales y complementarios que se detallan a
continuacion:

1. Conceptos generales:

1.1. Retribucion base.

1.2. Premio de antigiiedad.

1.3. Gratificaciones extraordinarias anuales reglamenta-
rias.

2.Conceptos complementarios:

2.1. Complemento de destino.

2.2. Retribucion mensual complementaria por asistencia
a desplazados.

2.3. Incentivos.

2.4. Horas extraordinarias.

2.5. Plus de transporte.

2.6. Complemento de puesto de trabajo.

2.7. Complemento de jefatura.

2.8. Plus de residencia.”

En su articulo 91, establece que: “Al personal que ocupe
plaza en propiedad se le acreditara un premio de antigiiedad,
consistente en el 10 por 100 de la retribucion base por cada
tres afos de servicios prestados con tal cardcter, que se hara
efectivo a partir de 1 de enero siguiente a la fecha en que se
complete dicho periodo de tiempo. Los trienios reconocidos se
percibiran también con las gratificaciones extraordinarias”.

Por otra parte, en su articulo 92, dispone lo siguiente:

“Para determinar la cuantia del trienio se observaran la
siguientes normas: 1.- En el caso del personal que perciba su
retribucion base por el sistema de sueldo, se aplicara el referido
10 por 100 sobre la retribucion base que le corresponda percibir
en el mes inmediatamente anterior a la fecha de efectividad del
trienio. 2.- Para aquellos que perciban su retribucion por el
sistema de coeficiente se aplicara el citado 10 por 100 sobre el
promedio mensual de los haberes basicos devengados en el ario
inmediatamente anterior a la fecha en que haya de acreditarse
el premio de antigiiedad”

5 Por su parte, el articulo 2 del citado Real Decreto distingue
en su apartado 1° entre retribuciones basicas y complementarias.
Y en su apartado 2° recogia entre las retribuciones basicas, las
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conforme a lo establecido en su Disposicion Transi-
toria 2% Dos®.

Esto ha sido asi hasta fechas relativamente re-
cientes, cuando, coincidiendo con el periodo de re-
cortes en el gasto publico mas importante de la de-
mocracia, se ha venido a cuestionar la naturaleza ju-
ridica del premio de antigiiedad. Probablemente, ello
haya obedecido al proposito del personal sanitario
de sortear los recortes sufridos, forzando interpreta-
ciones de la normativa de aplicacion en busca de un
incremento retributivo. Lo cierto es que dicha postu-
ra ha logrado favorable acogida en algunos 6rganos
jurisdiccionales.

En sintesis, la novedosa interpretacién consiste
en reputar el llamado premio de antigiiedad como
retribuciéon complementaria, que seria compatible
con los trienios del articulo 2.2. b) del Real Decreto
Ley 3/1987, y actualmente regulados en el articulo
42 de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Esta-
tuto Marco del personal estatutario de los servicios
de salud’.

siguientes:

a. El sueldo, que sera igual para todo el personal de
cada uno de los grupos de clasificacion a que se
refiere el articulo 3 de este Real Decreto-ley.

b.  Los trienios, consistentes en una cantidad igual para
cada uno de los grupos de clasificacion, por cada tres
afios de servicios.

c.  Las pagas extraordinarias, que serdan dos al ario
por un importe minimo, cada una de ellas, de una
mensualidad de sueldo y trienios, se devengaran en
los meses de junio y diciembre.”

6 Establece la Disposicion Transitoria 2*. Dos del Real
Decreto Ley 3/1987 que: “Sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 2.2.b), el importe de los trienios reconocidos al
personal que a la entrada en vigor de este Real Decreto-ley
tenga la condicion de personal estatutario fijo, se mantendra en
las cuantias vigentes con anterioridad. Igualmente, el primer
trienio que totalice dicho personal a partir de la entrada en
vigor de este Real Decreto-ley lo sera en dichas cuantias.”

7 El articulo 42 del Estatuto marco establece:
“1. Las retribuciones bdsicas son:

a) El sueldo asignado a cada categoria en funcion del
titulo exigido para su desemperio conforme a lo previsto en
los articulos 6.2 y 7.2 de esta ley.

b) Los trienios, que consisten en una cantidad
determinada para cada categoria en funcion de lo previsto
en el parrafo anterior, por cada tres arios de servicios.

La cuantia de cada trienio serd la establecida
para la categoria a la que pertenezca el interesado el
dia en que se perfecciono.
¢) Las pagas extraordinarias seran dos al ario y se

devengardn preferentemente en los meses de junio y

diciembre. El importe de cada una de ellas serd, como

minimo, de una mensualidad del sueldo y trienios, al

que se aniadira la catorceava parte del importe anual del

complemento de destino.

2. Las retribuciones basicas y las cuantias del sueldo y los
trienios a que se refiere el apartado anterior seran iguales en
todos los servicios de salud y se determinaran, cada afio, en
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Como consecuencia, las Administraciones sani-
tarias no estarian abonando todos los trienios recono-
cidos, pues el premio de antigiiedad, de distinta natu-
raleza juridica seguin este planteamiento, no excluiria
el derecho a cobrar todos los trienios.

2. EVOLUCION LEGISLATIVA DEL
SISTEMA RETRIBUTIVO DEL TIEMPO DE
SERVICIOS PRESTADOS.

Antes de entrar a analizar con mas detalle las
interpretaciones divergentes, las posiciones jurisdic-
cionales al respecto y el posible origen de tales dis-
crepancias, convendria recordar, de manera somera,
la regulacion de la retribucion del tiempo de servi-
cios prestados con anterioridad al Real Decreto Ley
3/1987.

El caracter de retribucion basica del premio de
constancia o antigiiedad resultaba indubitado a la luz
de lo dispuesto en el Estatuto del personal no sanita-
rio al servicio de las instituciones sanitarias de la Se-
guridad Social, aprobado por Orden de 5 de julio de
1971, y en el Estatuto del personal sanitario no facul-
tativo de las instituciones sanitarias de la Seguridad
Social, de 26 de abril de 1973. Asi, el articulo 49.1
del primero de ellos, calificaba el premio de constan-
cia como “haber base”. Por otra parte, la Orden de
1973 incardinaba el premio de antigliedad dentro de
los “conceptos generales”, en el apartado 1° del arti-
culo 86, por contraposicion a los “conceptos comple-
mentarios” del apartado 2°. A mayor abundamiento,
el articulo 91 del Estatuto del personal sanitario no
facultativo habla expresamente del “premio de anti-
gliedad” como trienio, y prevé su percepcion con las
gratificaciones extraordinarias.

No obstante, hemos de reconocer que la regulacion
contenida en la Orden Ministerial de 28 de febrero de
1967, por la que se aprueban las normas sobre siste-
mas de pago, cuantias de las retribuciones y demas
emolumentos del personal médico al servicio de la
Seguridad Social, podria inducir a confusion, porque
incardinaba formalmente el “premio de antigiiedad”
(norma 12) entre las “retribuciones complementarias”
(seccion tercera). Y ello, pese a regular idéntico con-
cepto retributivo, en cuanto a esencia y naturaleza, que
los recogidos en las Ordenes anteriormente referidas.

las correspondientes Leyes de Presupuestos. Dichas cuantias
de sueldo y trienios coincidirdan igualmente con las establecidas
cada aiio en las correspondientes Leyes de Presupuestos
Generales del Estado para los funcionarios publicos.”


http://noticias.juridicas.com/base_datos/Derogadas/r0-rdl3-1987.html#a3
http://noticias.juridicas.com/base_datos/Derogadas/r0-rdl3-1987.html#a2

Controversia en torno a la naturaleza juridica y vigencia del premio de antigiiedad del personal estatutario.

Tras la entrada en vigor del Real Decreto Ley
3/1987, el sistema retributivo que acabamos de ex-
poner se modificod sustancialmente. De conformidad
con su Exposicion de Motivos?, la nueva norma pre-
tendia anticipar el nuevo régimen retributivo del per-
sonal del INSALUD que habria de recogerse en la
Ley que aprobase su estatuto marco, con el objeto
de evitar los perjuicios econémicos de un retraso en
la aplicacion del nuevo sistema, asegurando al mis-
mo tiempo que ningln personal afectado sufriera una
disminucion en el total de sus retribuciones.

El personal estatutario fijo paso, asi, a homolo-
garse con el resto de funcionarios publicos que se
hallaban bajo el ambito de la Ley 30/1984, de 2 de
agosto, de medidas para la reforma de la Funcion Pu-
blica’. De tal manera, tras la entrada en vigor del Real
Decreto Ley, la retribucion del tiempo de servicios

8 Segtn la Exposicion de Motivos del Real Decreto Ley
3/1987, de 11 de septiembre: “La Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, prevé la aprobacion de un estatuto-
marco para el personal de las instituciones sanitarias publicas
del sistema nacional de salud, a cuyo efecto el Ministerio de
Sanidad y Consumo ha iniciado, desde principios de 1987, los
trabajos necesarios para la elaboracion de un anteproyecto
de estatuto-marco, con participacion de los representantes del
personal.

Como quiera que, de acuerdo con la reciente doctrina
del Tribunal Constitucional, serd necesario regular el estatuto
mediante una norma con rango de ley, lo que, inevitablemente,
supondra demorar el calendario inicialmente trazado,
resulta necesario aprobar, siquiera sea provisionalmente,
el nuevo sistema retributivo. Esto permitira satisfacer las
remuneraciones del personal estatutario de las instituciones
sanitarias de la Seguridad Social, dentro del actual ejercicio
economico.

De este modo se producird, mediante el presente Real
Decreto-ley, una anticipacion del nuevo régimen retributivo
del personal del Instituto Nacional de la Salud. sin perjuicio
de que dicho régimen sea recogido en la Ley que apruebe el
estatuto-marco, cuyo proyecto serd remitido, en breve, a las
Cortes. Se asegura asi la continuidad y la correcta prestacion
de la asistencia sanitaria que, como servicio publico, ha de
garantizar la administracion, al tiempo que se evita a los
profesionales sanitarios los perjuicios economicos de un
retraso en la aplicacion del nuevo sistema, asegurando ademas
que ningun personal afectado sufra una disminucion en el total
de sus actuales retribuciones.

Por todo ello, resultan evidentes las razones de urgente
vy extraordinaria necesidad que justifican la promulgacion
del presente Real Decreto-ley, en orden a la inmediata
regularizacion de las retribuciones del personal que presta
servicios en las instituciones sanitarias del Instituto Nacional
de la Salud. que, en 1987, viene percibiendo, a cuenta, un
incremento sobre las correspondientes a 1986 del 4,8 por 100.”

9 Los apartados 1°y 2° b) del articulo 2 del Real Decreto
Ley 3/87, reproducian esencialmente lo establecido por los
apartados 1°y 2° b) del articulo 23 de la Ley 30/1984, de 2 de
agosto de Medidas para la Reforma de la Funcion Publica y
fueron el fruto de los Acuerdos suscritos entre la Administracion
y las centrales sindicales en materia de trienios, en fechas 25 de
marzo y 9 de junio de 1987, con motivo de la implantacion del
nuevo sistema retributivo del personal estatutario del INSALUD
que después cristalizo en el Real Decreto Ley 3/1987, de 11 de

prestados por el personal estatutario pasé a consistir
en una cantidad igual para cada uno de los grupos de
clasificacion por cada tres afios de servicios, mientras

septiembre.

Seglin se relata en el Escrito de 3 de noviembre de 1989
del Director General de Recursos Humanos, Suministros e
Instalaciones del Ministerio de Sanidad y Consumo, por el que
se analiza la Disposicion Transitoria 2*. Dos del Real Decreto
Ley 3/1987 sobre calculo de trienio: “Durante el primer
semestre de 1.987, se adoptaron diversos Acuerdos con los
Sindicatos, tendentes a establecer un nuevo sistema retributivo
para el personal estatutario del INSALUD. Concretamente,
dichos Acuerdos, suficientemente conocidos y obrantes en cada
Direccion Provincial (de los cuales deberd darse fotocopia a
la respectiva Asesoria Juridica Provincial), fueron los de 25
de marzo, 25 de abril, 9 de junio, 19 de julio y 23 de junio de
1.987.

En el Apartado Sexto “Trienios” del Acuerdo de 9 de
Junio de 1.987, se preveia que la antigiiedad en la prestacion
de servicios pasaria a retribuirse al Personal Estatutario de
acuerdo con el sistema previsto para todos los servidores del
Sector Publico, a razon de una cantidad fija por cada tres afios
de servicios prestados, actualizable cada ario.

No obstante ello, se preveia también que las cuantias
que individualmente cada persona tuviese reconocidas a la
entrada en vigor del Estatuto-Marco les serian reconocidas
como Complemento de Antigiiedad Personal, de cardcter no
absorbible por el cumplimiento de futuros trienios.

Se preveia también en el Acuerdo de 9 de junio de 1.987,
que sin perjuicio de los nuevos trienios que se devengasen, se
incluiria una Disposicion Transitoria en el Estatuto-Marco que
permitiese que el personal pudiese percibir el primer trienio
que totalizase a partir del 1° de enero de 1.998 con los valores
correspondientes al 10% del Sueldo Base de dicho personal en
31 de diciembre de 1.986, incrementados en un 5%. Los trienios
que se totalizasen durante 1.987 tendrian, igualmente, dicho
valor.

Consecuencia de todo ello fue que el articulo 2°2.b) del
Real Decreto-Ley 3/1987, de 11 de septiembre, que vino a
anticipar el nuevo régimen retributivo del personal estatutario
del INSALUD, sin perjuicio de que dicho régimen fuese recogido
en la Ley que apruebe el Estatuto-Marco, establecio un sistema
de trienios igual al existente en el resto de la Administracion
Publica, consistente en una cantidad igual para cada uno de lo
grupos de clasificacion, por cada tres aiios de servicios.

No obstante, y coherente con el Acuerdo de fecha 9 de
Jjunio de 1.987, antes expresado, el Real Decreto-Ley contiene
también una Disposicion Transitoria Segunda. Dos, cuyo
tenor literal es el siguiente: “Sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 2°.2.b), el importe de los trienios reconocidos al
personal que a la entrada en vigor de este Real Decreto —Ley
tenga la condicion de personal estatutario fijo, se mantendrd en
las cuantias vigentes con anterioridad. Igualmente, el primer
trienio que totalice dicho persona a partir de la entrada en
vigor de este Real Decreto-Ley lo sera en dichas cuantias”.

Es decir, lo previsto en el Acuerdo de 9 de junio de que las
cuantias que individualmente cada persona tuviese reconocidas
a la entrada en vigor del Estatuto-Marco les serian reconocidas
como Complemento de Antigiiedad Personal, de cardcter no
absorbible por el cumplimiento de futuros trienios, cristalizo
en el primer inciso de la citada Disposicion Transitoria
Segunda. Dos, al expresarse en la misma que “El importe
de los trienios reconocidos al personal que a la entrada en
vigor de este Real Decreto-Ley tenga la condicion de personal
estatuario fijo, se mantendra en las cuantias vigentes con
anterioridad.” Ministerio de Sanidad y Consumo. Instituto
Nacional de la Salud. Disposiciones relativas al personal de
Instituciones sanitarias del Insalud. Tomo II- Disposiciones
de caracter retributivo, Subdireccion General de Coordinacion
Administrativa. Madrid 1997, pp 362-363.
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que el sistema de remuneracion del personal de cupo
y zona siguio rigiéndose por la Orden de 8 de agosto
de 1986.

Asimismo, y en orden a garantizar la indemnidad
econdmica que preveia la Exposicion de Motivos, la
Disposicion Transitoria 2% Dos, como ya hemos visto
anteriormente, mantuvo el importe de los trienios re-
conocidos, en las cuantias vigentes con anterioridad,
al personal que a la entrada en vigor de aquél tuviera
la condicion de personal estatutario fijo. Recordemos
que esas cuantias ascendian al diez por ciento de los
haberes basicos por cada tres afios de servicios. Di-
cha prevision se extendio al primer trienio que tota-
lizase ese personal a partir de la entrada en vigor del
citado Real Decreto Ley.

La situacion anteriormente descrita era la exis-
tente en el momento de la aprobacién del Estatuto
Marco del personal estatutario de los servicios de sa-
lud por la Ley 55/2003, de 16 de diciembre. Dicha
norma no introdujo ninguna innovacioén en relacion
a la regulacion de los trienios: mantuvo el carcter
basico de aquéllos, su montante economico, su abono
en catorce pagas, y el derecho a la percepcion por
cada tres afios de servicios, precisando que la cuantia
de cada trienio seria la establecida para la categoria
a la que perteneciera el interesado el dia en que se
perfeccionase, para cuya determinacion se deberia
acudir a la Ley de Presupuestos Generales del Estado
de la anualidad."

Reparese, ademas, que la Disposicion Derogato-
ria Unica del Estatuto Marco derog6 expresamente el
Real Decreto Ley 3/87, de 11 de septiembre.

10 Segun el articulo 42 del Estatuto Marco:

“1. Las retribuciones bdsicas son:

a) El sueldo asignado a cada categoria en funcion del
titulo exigido para su desemperio conforme a lo previsto en los
articulos 6.2 y 7.2 de esta ley.

b) Los trienios, que consisten en una cantidad determinada
para cada categoria en funcion de lo previsto en el pdrrafo
anterior, por cada tres aios de servicios.

La cuantia de cada trienio serd la establecida para la
categoria a la que pertenezca el interesado el dia en que se
perfecciono.

¢) Las pagas extraordinarias serdn dos al aiio y se
devengaran preferentemente en los meses de junio y diciembre.
El importe de cada una de ellas sera, como minimo, de una
mensualidad del sueldo y trienios, al que se anadira la
catorceava parte del importe anual del complemento de destino.

2. Las retribuciones basicas y las cuantias del sueldo y los
trienios a que se refiere el apartado anterior seran iguales en
todos los servicios de salud y se determinaran, cada afio, en
las correspondientes Leyes de Presupuestos. Dichas cuantias
de sueldo y trienios coincidiran igualmente con las establecidas
cada aiio en las correspondientes Leyes de Presupuestos
Generales del Estado para los funcionarios publicos.”
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3. NUEVA INTERPRETACION FRENTE
A LA TESIS TRADICIONAL SOBRE LA
NATURALEZA JURIDICA DEL PREMIO DE
ANTIGUEDAD.

Como anticipamos al inicio de la presente comu-
nicacion, la calificacion de los trienios del personal
estatutario como retribucion bésica por el legislador
de 1987, no ha evitado, que mas de veinticinco afios
después, se haya suscitado la controversia en torno
a la naturaleza juridica del premio de constancia o
de antigiiedad reconocido por la normativa anterior a
1987. Esta cuestion ha adquirido actualidad a raiz de
recientes pronunciamientos judiciales que examina-
remos a continuacion.

Especial relevancia tiene la doctrina sentada por
la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribu-
nal Superior de Justicia de Galicia, plasmada en Sen-
tencia de 24 de noviembre 2010, entre otras.!! Dichos
pronunciamientos judiciales abordaron, de manera
colateral, la naturaleza juridica del premio de anti-
giiedad, al resolver sobre la pretension ejercitada de
revalorizacion de aquél. La Sala lo conceptué como
retribuciéon complementaria de caracter personal,
y justificoé su vigencia al amparo de la Disposicion
Transitoria 6% 1.a) de la Ley 55/2003," y de las suce-
sivas leyes de presupuestos estatales y autonomicas
posteriores a la entrada en vigor del Estatuto Marco."?

Esta interpretacion fue compartida por el Juzga-
do de lo Contencioso Administrativo n° 10 de Sevilla
en Sentencia de 8 de mayo de 2013, en la que, en
opinion del Magistrado, una cosa son los trienios que
tendrian el caracter de retribucion basica, y otra, los
premios de antigiiedad que serian retribucion com-
plementaria.'*

11 Vid., SSTSJG de 24 de noviembre de 2010 (recurso
de apelacion n° 175/2010), de 6 de junio de 2012 (recurso n°
671/2010) y de 30 de enero de 2013 (recurso n® 450/2012).

12 La Disposicion Transitoria 6* 1.a) de la Ley 55/2003,
ordenaba mantener en vigor el Real Decreto Ley 3/1987 mientras
no se dictasen normas estatales y autonomicas de desarrollo de
la Ley 55/2003, en lo relativo a la Carrera Profesional (art. 40)
y las retribuciones complementarias (art. 43).

13 El articulo 24.1.c) de las Leyes 51/2007, de 26 de
diciembre y 2/2008, de 23 de diciembre, de Presupuestos
Generales del Estado para los afios 2008 y 2009, respectivamente,
establecian que: “Los complementos personales y transitorios
y demas retribuciones que tengan andlogo cardcter, asi como
las indemnizaciones por razon del servicio, se regiran por su
normativa especifica y por lo dispuesto en esta ley, sin que les
sea de aplicacion el aumento del 2% previsto en la misma.”

14Vid. Sentencia n® 107/2013, de 8 de mayo de 2013,
recaida en los autos n° 129/2011. En esta Sentencia, el
Magistrado del Juzgado de lo Contencioso Administrativo n°®
10 de Sevilla asume el criterio de la Sala de Galicia, y concluye



Controversia en torno a la naturaleza juridica y vigencia del premio de antigiiedad del personal estatutario.

Tal Sentencia fue confirmada por la Sala de lo
Contencioso Administrativo del Tribunal Superior de
Justicia de Andalucia con sede en Sevilla, en la Sen-
tencia de 15 de enero de 2014, en la que introduce un
importante matiz, al considerar el premio de antigiie-
dad como un complemento transitorio y absorbible,
compatible con la retribucion bésica reconocida en
la Ley.!

Como era previsible, y por las razones que apun-
tamos al inicio, se han planteado multitud de deman-
das por abono de diferencias retributivas en Anda-
lucia y en otras Comunidades Auténomas, como
Extremadura, Comunidad Valenciana o Castilla la
Mancha.!®

En la linea mantenida por la Sala de Galicia y
Andalucia, encontramos la Sentencia de 18 de marzo
2015 del Juzgado de lo Contencioso Administrativo
n°® 8 de Valencia'’, que comparte integramente los ra-
zonamientos del Juzgado de lo Contencioso Admi-
nistrativo n® 10 de Sevilla, asi como los de la Sala
de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Supe-
rior de Justicia de Galicia; y dictamina que el nuevo
régimen retributivo anticipado por el Real Decreto

que es compatible la percepcion de trienios y premio de
antigiiedad. Por tanto, interpreta que la salvedad “sin perjuicio
de” contenida en la Disposicion Transitoria 2°.Dos, iria referida
a los trienios previstos en el articulo 2.2.b) del Real Decreto
Ley 3/1987.

15 Segun la referida Sentencia de 15 de enero de 2014
(recurso de apelacion n°® 424/2013), en su Fundamento Juridico
Segundo: "Cuando se produce la transferencia del personal
estatutario a la Comunidad Autonoma de Andalucia por Real
Decreto 400/84, de 22 de febrero, con efecto de 1 de enero de
1984, se les reconoce un complemento personal de antigiiedad
que iria absorbiéndose con los incrementos que fuesen
experimentando los afios sucesivos en las revaloraciones de los
trienios devengados al 31 de diciembre de 1983.

El Real Decreto Ley 3/1987 en su Transitoria mantiene el
importe reconocido en la cuantia vigente con anterioridad a su
vigencia, es decir el 10% del sueldo base a septiembre de 1987,
aunque segun el S.A.S. no se hizo efectiva hasta 1993. Quiere
ello decir que dicho complemento de antigiiedad transitorio
y absorbible, (aunque la Resolucion de 17 de marzo de 2010
no lo considere asi), no es incompatible con la retribucion
basica reconocida en la ley, sin que sea aceptable los distintos
conceptos de trienio alegados por el S.A.S. para justificar su
recurso en una normativa que no puede ser infringida al estar
derogada.”

16 Vid., Sentencia de fecha 6 de noviembre de 2014 del
Juzgado de lo Contencioso Administrativo n° 1 de Caceres
(recurso contencioso administrativo n® 142/2014; Sentencia
de fecha 27 de enero de 2015 del Juzgado de lo Contencioso
Administrativo n° 2 de Albacete (recurso contencioso
administrativo n® 363/2014); Sentencia de fecha de 9 de febrero
de 2015 del Juzgado de lo Contencioso Administrativo n® 4
de Alicante (recurso contencioso administrativo n° 538/2014);
etc...

17 Autos n° 451/2014.

Ley 3/1987, no s6lo modifica la cuantificacion de la
retribucion de la antigliedad, sino que también varia
la naturaleza juridica de dicho concepto, que ya no
se considera retribucion complementaria de caracter
personal, sino retribucion bésica. Resulta de interés
detenerse en sus razonamientos al examinar el alcan-
ce de la Disposicion Transitoria 2%, Dos.

Segtin la Sentencia, aquella norma de Derecho
transitorio se limita a establecer una conexion entre
una situacion de pasado (el sistema de retribucion an-
terior a 1987 en lo relativo a los premios de antigiie-
dad) y una situacion de presente (el nuevo sistema re-
tributivo en lo que respecta a los trienios). Para el Juz-
gado de Valencia, resulta evidente que la Disposicion
Transitoria 2*. Dos no puede alterar la naturaleza juri-
dica de los conceptos retributivos a los que alude.'®Y,
en cuanto a la posibilidad de la percepcion actual del
premio de antigliedad, concluye que no obedece a que
el Real Decreto Ley 3/1987 pueda considerarse en
vigor, sino al alcance de la Disposicion Derogatoria
Unica del Estatuto Marco, matizado por el tenor literal
de su Disposicion Transitoria Sexta que, en el apartado
1. a) mantenia la vigencia de la norma de 1987, en lo
relativo a la carrera profesional y retribuciones com-
plementarias, hasta que se dictasen normas estatales y
autonomicas de desarrollo.

Frente a estos novedosos pronunciamientos judi-
ciales, historicamente se habia interpretado de forma
pacifica que el premio de constancia o antigiiedad te-
nia la naturaleza juridica de retribucion basica. Esta
tesis parte de la regulacion previa de aquél en los
antiguos Estatutos del personal estatutario; de la in-
terpretacion literal de la normativa posterior de apli-
cacion y, fundamentalmente, de la jurisprudencia del
Tribunal Supremo.

Los autores de la presente comunicacion, atn
reconociendo lo original de esas interpretaciones re-
cientes, nos adherimos a la tesis tradicional. A nues-
tro juicio, la consideracion, sin matices, del premio
de antigliedad como retribucién complementaria de
caracter personal, ignora que los antiguos Estatutos
del personal sanitario no facultativo y del personal no

18 El Fundamento Juridico Quinto de la referida Sentencia
afirma lo siguiente: “si e/ Real Decreto Ley 3/1987 modifico
la naturaleza juridica de la retribucion de la antigiiedad
sustituyendo los premios de antigiiedad” (retribucion
complementaria de cardcter personal) por los trienios
(retribucion basica), al indicar la Disposicion Transitoria
Segunda. Dos que se seguird percibiendo los antiguos “premios
de antigiiedad” si bien en cuantia congelada; dicha prevision
en nada afecta a la propia naturaleza de los “premios de
antigiiedad” que seguirdn conceptudndose como retribucion
complementaria de caracter personal”
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sanitario al servicio de las instituciones sanitarias de
la Seguridad Social, regulaban dicho concepto retri-
butivo entre los haberes basicos. Respecto del perso-
nal médico, quedaria la duda en cuanto a la califica-
cion como retribucion complementaria del premio de
antigiiedad, a la vista de la literalidad de la norma 12
de la Orden de 28 de febrero de 1967, y de las men-
ciones a aquél efectuadas en la Orden de 8 de agosto
de 1986 respecto del personal médico de cupo.

En nuestra opinidn, no cabe sostener que el Real
Decreto Ley de 1987 mutase la naturaleza juridica
de un concepto retributivo que, en la normativa ante-
rior y posterior, siempre ha retribuido ciclos de tres
afos de prestacion de servicios. Queda claro que di-
cha norma se limit6 a introducir una nueva forma de
cuantificacion para la retribucion de la antigiiedad,
consistente en la percepcion de una cantidad igual
para cada uno de los grupos de clasificacion por cada
tres afos de servicios; e introdujo una norma de De-
recho transitorio en la que se establecio una formula
especial por la que los trienios correspondientes al
tiempo de servicios prestados con anterioridad a su
entrada en vigor, asi como para el primer trienio que
con posterioridad se totalizara, mantendrian las cuan-
tias vigentes en ese momento. Dicha prevision, fruto
de la negociacion con las fuerzas sindicales, obede-
cio al propésito de dejar indemnes a quienes ya eran
perceptores de los trienios antiguos, la cuantia conso-
lidada en aquel momento, al conllevar la aplicacion
del nuevo sistema retributivo una notable minoracion
de las cuantias, del diez por ciento de los haberes ba-
sicos a un modulo fijo."

19 Esta cuestion fue abordada también en el Escrito de
3 de noviembre de 1989 del Director General de Recursos
Humanos, Suministros ¢ Instalaciones del Ministerio de
Sanidad y Consumo, al efectuar el analisis teleologico de la
Disposicion Transitoria 2. Dos del Real Decreto Ley 3/1987,
en los siguientes términos: “El especifico sistema de trienios
que el personal estatutario de las Instituciones Sanitarias de
la Seguridad Social tenia hasta la entrada en vigor del Real
Decreto-Ley 3/1987, habia deparado ya y podria haber seguido
incrementandolos de no haber sido suprimido, unos montantes
individuales del premio de antigiiedad muy superiores a los del
resto del personal al servicio de la Administracion publica. (...)

Por otra parte, tampoco existia en dicho anterior sistema
de trienios propio del personal estatutario de las Instituciones
Sanitarias de la Seguridad Social, limite o tope alguno al
montante global relativo sobre el sueldo base del importe de los
premios de antigiiedad, como sucede en el ambito laboral, en el
que el articulo 25.2 del Estatuto de los Trabajadores establece
que "La acumulacion de los incrementos por antigiiedad no
podra, en ningun caso, suponer mas del 10 por 100 a los cinco
anos, del 25 por 100 a los quince arios, del 40 por 100 a los
veinte anios y del 60 porl00, como maximo a los veinticinco
afios o mas anios. Los incrementos se calcularan sobre el
salario base”. (...)

Todo ello condujo a acordar con los Sindicatos y
establecer —por medio del Real Decreto Ley 3/1987- para este
personal estatutario, un nuevo régimen retributivo en el que
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En definitiva, la aplicacion de las reglas de in-
terpretacion literal, logica, historica y teleologica,
permite concluir que el alcance de la Disposicion
Transitoria 2*.Dos fue el establecer un sistema de re-
tribucion especial y distinto al fijado en el articulo
2.2.b) para determinados trienios.

Como consecuencia de lo anterior, en el futuro,
los trienios del personal estatutario se abonarian bajo
dos sistemas de calculo diferentes: uno, los reconoci-
dos total o parcialmente antes de la entrada en vigor
del Real Decreto-ley 3/1987, que se cuantificarian en
un importe congelado con arreglo al diez por ciento
del sueldo base; y otro, los reconocidos posterior-
mente, cuyo importe se calcularia a modulo fijo. En-
tendemos, por tanto, que nos encontramos ante una
retribucion de caracter basico, de trienios, con dos
formas diferentes de calculo. En ningtin caso, cabe
entender que la naturaleza del premio de antigiiedad
sea la de una retribucién complementaria, ni menos
aun la de un complemento personal transitorio y ab-
sorbible. Es de destacar que la regulacion de estos
ultimos se contenia en la Disposicion Transitoria 1*
del Real Decreto Ley®, con la finalidad de mitigar
los perjuicios econdmicos de la aplicacion del nue-
vo sistema retributivo. Pero no es posible extrapo-
lar la prevision de la Disposicion Transitoria 1%, con
las consecuencias que ello comporta, a los trienios
antiguos regulados expresamente en la Disposicion
Transitoria 2% Dos.

los trienios serian iguales a los de los restantes servidores
de la Administracion Publica, decreciendo, por tanto, su
peso especifico dentro del conjunto de sus retribuciones,
e incrementandose paralelamente y en gran medida, en
contrapartida, los sueldos bdsicos, que pasaban a ser, también,
los mismos establecidos en el resto de la Administracion
Publica. (...)

Pero ambas caracteristicas, trienios calculados segun el
sistema de cantidad igual para cada grupo de clasificacion, y
sueldos base —muy superiores a los hasta entonces establecidos
para el personal estatutario- fijados por la correspondiente
Ley de Presupuestos Generales del Estado, indisolublemente
ligadas entre si y sin posibilidad de disociarse ni anticiparse
ninguna de ellas aisladamente, formaban parte del nuevo
régimen retributivo el cual se aplicaria integramente en
lo sucesivo.” Ministerio de Sanidad y Consumo. Instituto
Nacional de la Salud. Disposiciones relativas al personal de
Instituciones sanitarias del Insalud. Tomo II- Disposiciones
de caracter retributivo, Subdireccion General de Coordinacion
Administrativa. Madrid 1997, pp 363- 365.

20 Segun la Disposicion Transitoria 1* del Real Decreto
Ley: “el personal que, como consecuencia de la aplicacion del
régimen retributivo establecido en este Real Decreto-ley, pueda
experimentar una disminucion en el total de sus retribuciones
anuales, con exclusion de las actuales determinadas por
guardias, plus de nocturnidad o realizacion de horas
extraordinarias, tendra derecho a un complemento personal y
transitorio por la diferencia, que sera absorbido por cualquier

futura mejora retributiva segun los criterios que establezcan las

sucesivas normas presupuestarias.”
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La tesis que defiende la compatibilidad de la per-
cepcion del premio de antigiiedad como retribucion
complementaria, y de los trienios reconocidos con
anterioridad a la entrada en vigor del Real Decreto
Ley segtn el sistema retributivo del art. 2.2.b), a mo-
dulo fijo, supondria una contravencion de la norma-
tiva de aplicacion, y originaria un evidente enrique-
cimiento injusto.

Asimismo, las sentencias que anteriormente he-
mos citado ignoran la doctrina emanada de las Salas
de lo Social y de lo Contencioso Administrativo del
Tribunal Supremo, que hace ya muchos afios habian
resuelto la cuestion de la naturaleza juridica del pre-
mio de constancia o antigiiedad. La primera en pro-
nunciarse sobre tal asunto fue la Sala de lo Social del
Tribunal Supremo, en la Sentencia de 26 de febre-
ro de 1994,%' que se refiere al premio de antigiiedad
como “viejos trienios”, ¢ incide en la voluntad del
legislador de 1987 de mantener congeladas dichas
cuantias para minorar las diferencias retributivas de-
rivadas de la aplicacion del nuevo sistema.

Con mayor contundencia, si cabe, se pronuncia el
Alto Tribunal en la Sentencia de la Sala de lo Social
de 27 de diciembre de 1994%2 sobre la interpretacion

21 Sentencia dictada en Recurso de Casacion para la
unificacion de doctrina num. 2876/93 de 26 de febrero de
1994, que literalmente dice: “Resulta claro, por consiguiente,
en el nuevo sistema retributivo la voluntad del legislador en
reducir en buena medida el antiguo montante mensual de
los trienios del personal estatutario de la Seguridad Social,
abonandose con este sistema por tal concepto cantidades
inferiores a las que se satisfacian anteriormente .Debiéndose
resaltar que las nuevas cuantias son iguales a las asignadas
por las Leyes de Presupuestos a los Funcionarios Publicos.
Por ello, el legislador se cuido de disponer que el importe de
los viejos trienios permanezca inalterable desde la vigencia
del Real decreto ley 3/87, para de este modo ir reduciendo las
diferencias de cuantias existentes entre unos y otros.”

22 Esta Sentencia de 27 de diciembre de 1994, recaida
en el recurso de casacion para la unificacion de doctrina n°
1259/1994, recoge el Fundamento de Derecho Unico: “...El
fundamento de tales resoluciones es en sintesis, que la norma
de fijacion de importe de trienios del RD Ley 3/87 de 11 de
septiembre, contiene un mandato de congelacion del valor de
los mismos, mandato que responde al propdsito de equiparacion
de la estructura retributiva del personal de régimen estatutario
de las instituciones sanitarias de la seguridad social con la
que rige para los funcionarios publicos. En lo que concierne
al complemento de antigiiedad este proposito legislativo se
manifiesta en la sustitucion para futuros trienios del sistema
precedente de determinacion de los mismos pasando del
cdalculo en porcentaje de haberes al abono de una cantidad
a tanto alzado. La interpretacion de la DT 2°.2 del RD Ley
citado como norma de congelacion de los complementos de
antigiiedad calculados con arreglo al sistema anterior, ademas
de atenerse al canon de interpretacion literal, es la mas
ajustada al contexto sistemdtico y al criterio de interpretacion
historica, si se tiene en cuenta que como se detalla en nuestra
sentencia de 26 de febrero pasado, el importe de los trienios

de la Disposicion Transitoria 2*.Dos del Real Decreto
Ley como norma de congelacion de los complemen-
tos de antigiiedad calculados conforme al sistema an-
terior. La mencion expresa que el Tribunal Supremo
efectiia sobre el importe de los “trienios congelados”
no deja lugar a dudas sobre la naturaleza del citado
premio. La doctrina sentada aplica las reglas de inter-
pretacion literal, sistematica, teleoldgica e historica
que anteriormente hemos examinado.

Ya en el Orden Contencioso Administrativo, la
Sentencia de la Sala Tercera del Tribunal Supremo de
15 de febrero de 1996?, con motivo de la impugna-
cion del Real Decreto 1181/1989, sobre normas para
la aplicacion de la Ley 70/1978, de 26 de diciem-
bre, de reconocimiento de los servicios previos en
la Administracion Publica al personal estatutario del
Instituto Nacional de la Salud, recoge que es claro
que el primer parrafo de la Disposicion Transitoria
Segunda. Dos, hace referencia a los trienios ya reco-
nocidos a la entrada en vigor del Real Decreto Ley.
Y, en cuanto al parrafo segundo de dicha Disposicion
Transitoria, referido al primer trienio que se deven-
gase tras la entrada en vigor de aquél, considera que
estd “a caballo” entre el sistema anterior y posterior,
y que el legislador de 1987 opto por retribuir confor-
me al sistema anterior.

Esta Sentencia resulta, asimismo, interesante al
objeto de abordar la cuestion conexa relativa a la vi-
gencia de las previsiones de Derecho transitorio del
Real Decreto Ley. Asi, la derogacion expresa de esta
norma por el Estatuto Marco no impidio que los efec-
tos retributivos devengados conforme a aquélla ha-
yan seguido rigiéndose de acuerdo con las previsio-
nes contenidas en la Disposicion Transitoria 2°. Dos;
y ello, por aplicacion de la Disposicion Transitoria
Primera del Codigo Civil, de donde resulta que se
regiran por la legislacion anterior los derechos naci-
dos bajo su régimen, aunque otra norma los regule de
otro modo o no los reconozca.?

congelados sigue siendo todavia sensiblemente mas elevado
que el de los devengados con el nuevo sistema de determinacion
por cantidad fija.”

23 Sentencia recaida en el recurso contencioso
administrativo n® 910/1996.

24 La conclusion antes apuntada viene respaldada por el
razonamiento contenido en el Fundamento Juridico Tercero
de la Sentencia antes citada de 15 de febrero de 1996: “Por
ello hay que distinguir entre el reconocimiento del derecho
a los servicios (que efectua la Ley 70/78) y la cuantificacion
de dicho derecho, que debe efectuarse conforme a las normas
vigentes en el momento del reconocimiento, y que, en el caso
de los funcionarios era (al tiempo de dictarse la Ley 70/78)
el Real Decreto-Ley 22/77, de 30 de marzo, (art.2°.3) y en el
caso presente del personal estatutario del INSALUD, es el Real
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Sobre los efectos de la derogacion de las normas
se pronuncia también la Sentencia del Tribunal Su-
premo de 24 de marzo de 2003, en la que se reconoce
eficacia a la norma derogada respecto de aquellas si-
tuaciones nacidas bajo su imperio.?

En aplicacion de esta doctrina, entendemos que
los trienios reconocidos con anterioridad a la norma
de 1987 deben seguir retribuyéndose con arreglo a
lo dispuesto en la Disposicion Transitoria 2*.Dos. Lo
contrario supondria llevar a cabo una indebida apli-
cacion retroactiva de la ley 55/2003 -no prevista ni
querida por el legislador- y una contravencion de la
reiterada doctrina sentada por nuestros Tribunales.
Prueba de que éste era el deseo del legislador se en-
cuentra en la remisioén que las posteriores Leyes de
Presupuestos Generales del Estado contintian hacien-
do a la Disposicion Transitoria 2*. Dos respecto del
personal incluido en el &mbito de aplicacion del Real
Decreto Ley 3/1987.%

Decreto-Ley 3/87, de 11 de septiembre, regulador del régimen
retributivo de dicho personal estatuario, razon por la que el
parrafo tercero, del apartado Dos, del art® 2° del Real Decreto
1181/89, aqui invocado se remite al art’ 2°.2.b) del Real
Decreto-Ley 3/87.”

25 La Sentencia de 24 de marzo de 2003, recaida en el
recurso de casacion n® 8318/1998, en su Fundamento Juridico
Tercero establece: “Hemos afirmado en las Sentencias de 30
de mayo de 1991y 9 de mayo de 1995 que en el lenguaje usual
es frecuente hablar de derogacion en términos de existencia de
un acto normativo que vendria asi a extinguirse o morir al ser
derogado pero que en la ordenacion formal de las fuentes, la
derogacion se sitia, mds que en la existencia, en el terreno de
la sucesion de normas en el tiempo. Una norma derogada sigue
asi existiendo y produciendo efectos en el ordenamiento juridico
aun después de su derogacion, respecto de la situaciones
nacidas bajo su imperio.”

26 Como decimos mas arriba, las Leyes de Presupuestos
Generales del Estado posteriores a la entrada en vigor del
Estatuto Marco continflan remitiéndose expresamente a lo
establecido en la Disposicion Transitoria 2°. Dos del Real
Decreto Ley 3/1987, de 11 de septiembre: “El personal incluido
en el ambito de aplicacion del Real Decreto Ley 3/1987 de 11
de septiembre, sobre retribuciones del personal del Instituto
Nacional de la Salud, percibira las retribuciones bdsicas y
el complemento de destino, en las cuantias sefialadas para
dichos conceptos retributivos en el articulo 25.Uno. A), B) y
C) de esta ley, sin perjuicio de lo establecido en la disposicion
transitoria segunda, dos, de dicho Real Decreto Ley y de que la
cuantia anual del complemento de destino fijado en la letra C)
del citado articulo 25 se satisfaga en 14 mensualidades.” (Ley
61/20003, de 30 de diciembre (art.30.2) - Ley 2/2004, de 27
de diciembre (art. 30.2) -Ley 30/2005 ,de 29 de diciembre ( art
30.2) - Ley 42/2006 de 28 de diciembre (art 32.2)- Ley 51/2007
de 26 de diciembre (art 33.2)- Ley 2/2008 de 23 de diciembre
(art 33.2)- Ley 26/2009 de 23 de diciembre (art 33.2)- Ley
39/2010 de 22 de diciembre (art 32.2)- Ley 2/2012 de 29 de
junio (art 32.2)- Ley 17/2012 de 27 de diciembre (art 32.2)- Ley
22/2013 de 23 de diciembre (art 30.2).- Ley 36/2014, de 26 de
diciembre (art. 30.2)).
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No debemos olvidar, asimismo, que el apartado
2° del articulo 42 del Estatuto Marco remite para la
determinacion de las cuantias de los trienios a lo que,
cada afio, determinen las sucesivas Leyes de Presu-
puestos Generales del Estado.

A nuestro entender, por tanto, los efectos de la
Disposicion Transitoria 2%.Dos siguen subsistien-
do pese a la derogacion expresa del Real Decreto
Ley por la Disposicion Derogatoria Unica de la Ley
55/2003, sin que sea preciso acudir a la Disposicion
Transitoria 6*.1%.a) del Estatuto Marco, como hacian
la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribu-
nal Superior de Justicia de Galicia y la Sentencia del
Juzgado de lo Contencioso Administrativo n°8 de
Valencia.

Es justo reconocer que la Sala de lo Contencio-
so Administrativo del Tribunal Superior de Justicia
de Andalucia con sede en Sevilla, ha modificado el
criterio mantenido en la anterior Sentencia de 15 de
enero de 2014, reconociendo sin ambages en la de 29
de abril de 2015% que el premio de antigiiedad, con
independencia de que formalmente haya podido ser
calificado como complemento de caracter personal,
puede y debe ser considerado materialmente como
trienio y en consecuencia, como retribucion basica.
Y partiendo de esa premisa, concluye que no pueden
ser percibidos nuevamente como trienios las canti-
dades que fueron abonadas en su dia como “comple-
mento de antigiiedad”, pues seria tanto como admitir
que se cobrara dos veces por el mismo concepto. Ello
supondria, segun el Alto Tribunal andaluz, un enri-
quecimiento injusto que no puede ser consagrado por
el ordenamiento juridico.

Al hilo de lo anterior, recordemos que en el
Acuerdo de 9 de junio de 1987 entre la Administra-
cion y las centrales sindicales en materia de trienios,
con motivo de la implantacién del nuevo sistema
retributivo del personal estatutario del Insalud, se
previd que las cuantias que individualmente tuvie-
se reconocida cada persona a la entrada en vigor del
Estatuto Marco les serian reconocidas como com-
plemento de antigiiedad personal, de caracter no ab-
sorbible por el cumplimiento de futuros trienios. Lo
anterior no altera la naturaleza ni la esencia material
del concepto retributivo al que se refiere, que era y
contintia siendo el de trienios.

27 Vid. Sentencia de 29 de abril de 2015 recaida en el
recurso de apelacion n°® 113/2014.
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4. REFLEXION FINAL.

La referida Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Andalucia achaca a la Administracion
confusién a la hora de plasmar materialmente en las
néminas los diferentes conceptos retributivos abo-
nados, pero los autores de la presente comunicacion
entienden, que mas que a una mala praxis adminis-
trativa, la confusion a la que alude el Alto Tribunal
andaluz viene originada por una técnica legislativa
defectuosa, como apuntamos al inicio.

Por tanto, hemos de reconocer que la problema-
tica generada, y la situacion descrita, en relacion a
la pervivencia de los denominados por el Tribunal
Supremo “trienios antiguos”, tiene mucho que ver
con los problemas asociados al descuido de la técni-
ca normativa por parte del legislador, labor que tras-
ciende de la mera redaccion de los textos legales, y
requiere adentrarse en la coherencia y sistematicidad
del ordenamiento en su conjunto.

Si bien es cierto que, a nuestro juicio, y como ya
se ha expuesto con anterioridad, la aplicacion de las
reglas de interpretacion del articulo 3 del Codigo Ci-
vil, al supuesto analizado, conduce indefectiblemente
a la tesis tradicional, y abona, en todo caso, la consi-
deracion de los trienios reconocidos con anterioridad
al Real Decreto-ley 3/1987, como retribucion basica,
y la incompatibilidad de su percepcion simultdnea
con el premio de antigiiedad; no lo es menos que la
situacion de confusion suscitada, tras la entrada en
vigor del Estatuto marco, obedece al empleo de una
defectuosa, o al menos “endeble” técnica legislativa,
al regular la sucesion de las normas y el alcance de-
rogatorio de aquéllas.

Como afirma el Letrado de las Cortes Generales
Francisco Martinez Vazquez, “La entrada en vigor
de la Ley, junto con la derogacion y modificacion de
otras leyes son aspectos esenciales para garantizar
la previsibilidad del ordenamiento al tiempo que
constituyen los elementos mas endebles de la actual
prdctica legislativa” >

En el supuesto objeto de nuestro estudio, la su-
cesion de normas en el tiempo con unas previsiones
de derecho intertemporal que adolecen de la certeza
que requeriria un correcto empleo de la técnica nor-
mativa, han desencadenado el debate judicial que se
ha generado.

28 MARTfNEZ VAZQUEZ Francisco: “Recension sobre
la obra de GARCIA-ESCUDERO MARQUEZ Piedad: Técnica
Legislativa y seguridad juridica: ;Hacia el control constitucional
de las Leyes?, Civitas Madrid 2010.” UNED. Teoria y Realidad
Constitucional, nim.28, 2011, p.685.

Los defectos habituales en el empleo de la téc-
nica legislativa pueden generar, en claro detrimento
del principio de seguridad juridica, incertidumbre so-
bre la ley aplicable; dudas acerca de la vigencia de
determinadas normas; o la imposibilidad de conocer
el alcance derogatorio de una ley, que no sélo oca-
sionan problemas practicos en la aplicacion de aqué-
llas, sino que contribuyen a minar la credibilidad del
ordenamiento juridico y la eficacia de la norma ju-
ridica, como instrumento regulador y ordenador de
las relaciones, resintiéndose los pilares en los que se
sustenta nuestra concepcion del ordenamiento en su
globalidad.

Por ello, el empleo por el legislador de una téc-
nica correcta en la redaccion de las normas, es presu-
puesto indispensable para garantizar el principio de
seguridad juridica constitucionalmente consagrado.
Dicho principio impone, también, sobre el legislador
la obligacidon de concretar las disposiciones, precep-
tos o leyes que son derogados por la nueva ley pro-
mulgada, en aras de hacer posible el conocimiento de
la existencia y contenido de las normas y la previsibi-
lidad de las consecuencias de su aplicacion.

De haberse actuado asi, probablemente la actual
polémica no se habria suscitado.
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RESUMEN

La reforma suprime las faltas, endurece la res-
ponsabilidad de los gestores, aumenta la proteccion
del personal sanitario e introduce novedades sobre
antecedentes, decomiso, suspension y los delitos
contra la propiedad.
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ABSTRACT

The reform eliminates criminal offenses, toug-
hens the liability of managers, increases the protec-
tion of health personnel and introduces novelties on
criminal records, confiscation, suspension of senten-
ce and crimes against property.
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I. INTRODUCCION

El 1 de julio de 2015 entrd en vigor la vigésimo
séptima reforma de la legislacion penal desde que en
1995 se aprobara el actual Cédigo Penal. Reformas
que, en general, han seguido una senda de endure-
cimiento de nuestro derecho penal, creando nuevos
delitos y procurando penas mas graves, bien por
imperativo de una moralidad publica populista o su-
cumbiendo a las demandas concretas de colectivos
interesados, y ello pese a que Espafia era, y es, uno
de los paises europeos con menor indice de crimina-
lidad.

Sin embargo, no centraremos este articulo en la
critica al camino elegido por la evolucion reciente de
nuestro derecho penal, sino que buscaremos un ob-
jetivo mucho mas modesto, abordando Unicamente
las modificaciones introducidas por la Ley Organi-
ca 1/2015, de 30 de marzo, por la que se modifica
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la Ley Orgénica 10/1995, de 23 de noviembre, del
Codigo Penal y que, en gran medida, responden a
los compromisos internacionales de nuestro pais o a
demandas sociales largamente planteadas. La nueva
regulacion efectia una reforma en profundidad del
Codigo penal vigente tanto en aspectos de la parte
general como de la parte especial. Pues bien, entre to-
das las novedades centraremos nuestro estudio sobre
aquellas que inciden directamente en el mundo sani-
tario: en las relaciones del profesional sanitario con
el paciente, en la gestion del sistema sanitario, en la
tutela del patrimonio publico, en las relaciones entre
el ciudadano y el personal sanitario, etc. Por lo tanto,
no trataremos algunas de las mas llamativas refor-
mas introducidas por la Ley Orgénica 1/2015, como
la prision permanente revisable o la ampliacion de
algunos tipos penales como la pedofilia, zoofilia, etc.

La Ley Organica 1/2015 introduce importantes
novedades legislativas de aplicacion al ambito sa-
nitario como la supresion de las faltas y la creacion
de nuevos delitos leves, la modificacion del régimen
de penas o la unificacion del régimen de decomiso.
En lo concerniente a la gestion sanitaria se introduce
una nueva tipificacion de la malversacion de fondos
publicos y otros supuestos de gestion desleal con
perjuicio para el patrimonio publico y se elevan las
penas por corrupcion en la administracion publica.
También se limita la responsabilidad penal de las per-
sonas juridicas, incluida la administracion sanitaria,
en el caso de delitos cometidos por sus empleados o
dependientes. Se crean nuevas figuras delictivas que
amparan al personal sanitario, como el homicidio
agravado si se comete sobre agentes de la autoridad
o funcionarios publicos y el delito de acoso, acecho
u hostigamiento, redefiniéndose los delitos de atenta-
do, mencionando expresamente al personal sanitario,
y alteracion del orden publico.

II. SUPRESI()N DE LAS FALTAS Y
CREACION DE LOS DELITOS LEVES

Una de las modificaciones mas destacadas intro-
ducida por el legislador penal mediante la Ley Orga-
nica 1/2015 es la supresion del Libro I1I del Codigo
Penal relativo a las “Faltas y sus penas”. Esta medida
ha sido y es objeto de una amplia controversia. Asi,
tras una larga e intensa tramitacion parlamentaria el
texto fue aprobado con una evidente fractura de los
grupos politicos entre los que se mostraban en contra
de la desaparicion de las faltas y los que abogaban
por mantenerlas. Igual division existe también en el
ambito doctrinal. Por su parte, el Consejo General

del Poder Judicial, la Fiscalia General del Estado y
los Jueces Decanos se habian mostrado favorables a
la supresion, sin embargo el Consejo General de la
Abogacia mostré su disconformidad con la medida,
como también el Consejo de Estado que en su Dic-
tamen de 27 de junio de 2013 sobre el Anteproyecto
de Ley Organica de reforma del Codigo Penal en el
que senala que “la supresion de las faltas que el An-
teproyecto acomete supone una reforma de calado
en el sistema penal espariol. La exclusion de algunas
conductas del ambito penal y de su jurisdiccion, re-
conduciéndolas hacia la via civil o administrativa,
implica una reduccion de las especiales garantias
del proceso penal que consagra el art. 24 de la Cons-
titucion y puede generar un efecto multiplicador tan-
to de los recursos movilizados por el Estado para
dar la oportuna respuesta en las vias administrativa,
contencioso-administrativa y civil, como de los cos-
tes correspondientes que, por ello, habra de soportar
el particular afectado”.

Pese a la polémica suscitada, la medida pretende
sacar de los Juzgados los asuntos de escasas entidad
en aplicacion del principio de intervencién minima
del derecho penal. No obstante lo anterior, no se des-
penalizan todas las conductas anteriormente conside-
radas faltas. En efecto, algunas acciones que hasta
ahora estaban tipificadas como faltas desaparecen,
pero aquellas mas graves que son merecedoras de re-
proche penal se mantienen como delitos leves, nueva
categoria creada por esta reforma que estaran casti-
gados con penas de multa, y otras conductas pasan
a ventilarse en la via administrativa para su perse-
cucion mediante sanciones administrativas incluidas
en la Ley de Seguridad Ciudadana' o en la via civil.

El nuevo articulo 13.3 del Codigo Penal define
la nueva categoria delictiva sefialando que “Son deli-
tos leves las infracciones que la ley castiga con pena
leve”, es decir, con las penas enumeradas en el arti-
culo 33.4.

En lo que afecta a la actividad sanitaria, las con-
ductas que pasan a tipificarse como delitos leves son
las siguientes:

* homicidio por imprudencia menos grave
(art.142.2), se castiga con pena de multa de tres a
dieciocho meses.

 lesiones de escasa gravedad (art. 147.2) y se
persigue con multa de uno a tres meses.

1 Ley Organica 4/2015, de 30 de marzo, de proteccion de
la seguridad ciudadana (BOE 31 de marzo de 2015)

189


file:///K:/Proyectos/Proyectos%20Puntuales/Derecho%20y%20Salud/VOL.%2025%20EXTRAORDINARIO/comunicaciones%20congreso/trabajo/javascript:Redirection('LE0000019668_Vigente.HTML#I184');
file:///K:/Proyectos/Proyectos%20Puntuales/Derecho%20y%20Salud/VOL.%2025%20EXTRAORDINARIO/comunicaciones%20congreso/trabajo/javascript:Redirection('LE0000019668_Vigente.HTML#I184');

Cabo Pérez, P; Garcia Esteban, N.; Fdez. Piedralba, E.

Vol. 25 E. XXIV Congreso 2015 | COMUNICACIONES

* maltrato de obra (art. 147.2 y 147.3), multa de
uno a dos meses si no hay lesiones y de uno a tres
meses si hay lesiones leves.

* lesiones graves por imprudencia menos grave
(art. 152.2), le corresponde multa de tres a doce
meses.

* amenazas leves (art. 171.7), multa de uno a
tres meses.

* coacciones leves (art. 172.3), multa de uno a
tres meses.

* ocupar domicilio publico fuera de las horas de
apertura (art. 203.2), multa de uno a tres meses.

* hurto de cuantia inferior a 400 euros (art.
234.2), multa de uno a tres meses.

* administracion desleal si el perjuicio patrimo-
nial es de menos de 400 euros (art. 253.2), multa
de uno a tres meses.

+ apropiacion de cosa recibida por importe de
menos de 400 euros (art. 254.2), multa de uno a
dos meses.

* dafios a bienes que no sean de dominio publico
de menos de 400 euros (art. 263), multa de uno
a tres meses;

* uso de uniforme sin estar autorizado (art. 402
bis), multa de uno a tres meses.

» ejercer profesion sin titulo académico (art.
403), multa de doce a veinticuatro meses.

+ falta de respeto y consideracion a la autoridad?
en el ejercicio de sus funciones (art. 556, parr.
2°), multa de uno a tres meses.

En cuanto a las conductas que anteriormente se
tipificaban como faltas y que ahora se perseguiran
administrativamente destaca en el ambito sanitario el
abandono de jeringuillas (art. 630), si bien en los ca-
sos de gravedad en los que llegan a producirse dafios
podrian reconducirse al delito correspondiente.

Distinta suerte corren las faltas de homicidio y
lesiones por imprudencia, que pasan a ventilarse en
la jurisdiccidn civil por la via de la responsabilidad

2 En aquellas CC.AA. en las que los sanitarios tengan
legalmente la condicion de autoridad.
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extracontractual regulada en los articulo 1902 y si-
guientes del Codigo Civil.

Como vemos, en la mayoria de los supuestos ti-
pificados anteriormente como faltas y que podemos
encontrarnos en la gestion publica sanitaria, la pro-
teccion del patrimonio publico o de las relaciones
entre los sanitarios y los ciudadanos se mantienen
penalmente perseguibles ahora ya como delitos leves
y son penadas con multa.

La principal consecuencia de esta mutacion de
las faltas a delitos leves es que las condenas deriva-
das de procesos en los que se enjuicien delitos leves
pasaran a formar parte de un registro de antecedentes
penales por delito leve que no existia para las faltas®,
si bien tales antecedentes no podran ser computados
a los efectos de reincidencia (nuevo articulo 22.8 del
Codigo Penal).

La elevacion de estas conductas a la categoria de
delitos leves también provoca que se amplie a un afio
el plazo por el que se podran acordar las prohibicio-
nes como el poder residir en o acudir a determinados
lugares, aproximarse y/o comunicarse con la victima,
familiares, etc, frente al plazo méximo de 6 meses
por el que se imponian cuando estaban tipificados
como falta. Asi mismo, el plazo de prescripcion se
amplia de los seis meses que contemplaba la anterior
redaccion para las faltas al afio que se establece ahora
para los delitos leves.

Otra novedad es que, contrariamente a lo que
ocurria con las faltas que solo se penaban cuando hu-
bieran sido consumadas, excepto las intentadas con-
tra las personas o el patrimonio, los delitos leves sin
embargo podran ser castigados en grado de tentativa
e incluso la conspiracion, proposicion y provocacion
en los supuestos legalmente previstos en la nueva re-
daccion de los articulos 17 y 18 del Coédigo Penal.

A tenor de la Disposicion Adicional Segunda de
la Ley Organica 1/2015 la instruccion y enjuicia-
miento de los nuevos delitos leves se realizara por los
Juzgados de Instruccion y los Juzgados de Violencia
sobre la Mujer siguiendo el procedimiento previsto
hasta ahora para los Juicios de Faltas* con las modifi-
caciones que se introducen al respecto en la Disposi-
cion final segunda del texto de la reforma.

3 Aunque las faltas, como los delitos leves, si generaban
antecedentes cancelables a los 6 meses.

4 Articulos 962 a 977 de la LECrim.
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Respecto a los Juicios de Faltas que estuvieren
en tramitacion en el momento de la entrada en vigor
de la reforma la Disposicion transitoria cuarta prevé
las reglas necesarias para su tramitacion aplicando la
norma mas beneficiosa para el reo. Asi, cuando en
ellos se enjuician comportamientos que ahora pasan
a estar tipificados como delitos leves se seguiran tra-
mitando como falta conforme a la misma anterior, y
si se trata de conductas que han sido despenalizadas
ya no se podra imponer la pena, de manera que la
sentencia solo podra pronunciarse sobre la responsa-
bilidad civil y las costas.

Por ultimo, es de destacar la introduccidon, me-
diante reforma de la ley procesal penal®, de un crite-
rio de oportunidad que permitira a los jueces, a peti-
cion del Ministerio Fiscal, el sobreseimiento de los
supuestos de escasa entidad o en los que no existe un
interés publico en su persecucion.

III. PENAS. SUSPENSION Y SUSTITUCION

Las penas se elevan, en general, para muchas ca-
tegorias de delitos, entre ellos y por lo que nos inte-
resa en nuestro ambito los ligados a la corrupcion,
como veremos. También se introducen cambios en
cuanto al computo de los plazos de prescripcion de
las penas, no considerandose a estos efectos el tiem-
po de ejecucion de otra pena de la misma naturaleza
ni el tiempo de suspension de la condena, desaparece
el limite de duracion de las medidas de seguridad es-
tableciéndose en 5 afios prorrogables indefinidamen-
te y pudiendo extenderse mas alld de la duracion de
la pena principal y se elimina la posibilidad de que la
responsabilidad penal subsidiaria se pueda cumplir
mediante trabajos en beneficio de la comunidad.

En cuanto a la acumulacion de penas, “la limita-
cion se aplicard aunque las penas se hayan impuesto
en distintos procesos cuando lo hayan sido por he-
chos cometidos antes de la fecha en que fueron en-
Juiciados los que, siendo objeto de acumulacion, lo
hubieran sido en primer lugar ™.

Hay abundantes novedades, también, en lo rela-
tivo a las medidas de suspension y sustitucion de la

5 Nueva redaccion dada a los arts. 963 y 964 de la LECrim
por la Disposicion final segunda de la Ley Organica 1/2015.

6 Nueva redaccion del art. 76.2 del Codigo Penal que
recoge la Jurisprudencia del Tribunal Supremo en la materia,
entre otras SSTS de 02/012006, 29/10/2007, 02/02/2012,
18/04/2013, 10/07/2013, 24/07/2013 0 21/01/ 2014.

pena’, flexibilizandose los requisitos exigibles para
su concesion y revocacion y unificando la suspension
y sustitucion de la pena en un Unico instituto de sus-
pension de la pena privativa de libertad y quedan-
do ya residualmente la sustitucion de la pena para el
caso de los penados extranjeros a los que en determi-
nadas circunstancias se les conmutara la pena por la
expulsion del territorio nacional.

Se pone fin asi a la poner fin a la situacion ac-
tual, en la que la existencia de una triple regulacion
de la suspension (ordinaria, para delincuentes dro-
godependientes y sustitucion de la pena) da lugar,
en muchas ocasiones, a tres decisiones sucesivas que
son objeto de reiterados recursos®. De esta manera,
los supuestos de suspension de la pena contintian
siendo los mismos pero formulados ahora como al-
ternativa para que los jueces resuelvan una tinica vez
sobre la suspension, como regla general®, lo que se
hara en la sentencia condenatoria de forma que, recu-
rrida esta en apelacion, se resolvera también sobre la
suspension en la sentencia de apelacion, procedién-
dose a su inmediata ejecucion una vez quede firme
la sentencia.

La libertad condicional pasa a ser una modalidad
de suspension de la ejecucion del resto de la pena, de
manera que la pena quedara extinguida si durante el
tiempo por el que se acuerda la libertad condicional
el reo no comete otro delito y cumple con las exi-
gencias impuestas, no ocurriendo lo mismo si el pe-
nado vuelve a delinquir, en cuyo caso se revocara la
suspension y a la pena que le reste por cumplir se le
afiadira la del nuevo delito cometido'®.

También se prevé un supuesto dulcificado de ac-
ceso a la libertad condicional para aquellos que co-
metan su primer delito y cumplan su primera conde-
na corta en prision por un maximo de tres afios, per-
mitiéndoles acceder a la libertad condicional cuando
hubieran cumplido la mitad de la pena''.

El plazo de suspension oscilard de tres meses a
un afo si se suspende la pena impuesta por un delito
leve y de dos a cinco afios para las penas de hasta
dos afios, y la suspension podrd acompanarse de la

7 Arts. 80 a 88 y 90 a 94 bis del Codigo Penal en su nueva
redaccion dada por la Ley Organica 1/2015.

8 Vid. PredAmbulo de la LO 1/2015.
9 Art. 82.1 de Cédigo Penal.

10 Vid. arts. 80 y siguientes de la nueva redaccion del
Codigo Penal.

11 Art. 90.3 del Codigo Penal en su nueva redaccion.
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imposicion de condiciones adicionales a la de no de-
linquir: prohibicion de acercarse o comunicar con la
victima, comparecencias periddicas apud acta, parti-
cipar en programas formativos, laborales o de desha-
bituacion a drogas o alcohol, etc, o incluso otros de-
beres orientados a la rehabilitacion social del penado
y que no atenten a su dignidad'.

Igualmente se introduce como novedad la posi-
bilidad de condicionar la suspension de la pena al
cumplimiento de lo acordado entre las partes tras un
proceso de mediacion.

La sustitucion de la ejecucion de la pena de
prision impuesta a extranjeros por la expulsion del
territorio nacional también presenta novedades de
manera que, cuando se trate de penas de mas de tres
aflos seran los jueces y tribunales quienes determi-
naran qué parte de la pena se cumplira en prision;
y la sustitucion se condiciona a la proporcionalidad
de la medida. Otra novedad es que la reforma limi-
ta la expulsion del territorio nacional de ciudadanos
de un pais miembro de la Union Europea, de manera
que solo se prevé excepcionalmente dicha expulsion
cuando hubiere delinquido y ademads represente una
amenaza grave para el orden publico o la seguridad
publical?,

IV. ANTECEDENTES Y REGIMEN DE
DECOMISO

En materia de antecedentes penales, aumenta el
plazo para obtener su cancelacion. Asi, el plazo con-
tintia siendo de tres de tres afios pero ahora solo en el
caso de las penas menos graves de duracion inferior
a tres afios, cuando con la regulacion anterior podian
cancelarse a los tres afios todas las penas menos gra-
ves, es decir, todas las que fueran inferiores a cinco
afos de prision. Los antecedentes por penas menos
graves de entre tres y cinco afios podran cancelarse
a los cinco afios, frente a los tres afios anteriormente
previstos. Y aquellos antecedentes con penas graves
se cancelardn a los diez afios cuando antes podian
cancelarse a los cinco. Adicionalmente se contem-
plan unos plazos especialmente amplios en caso de
comision de delitos particularmente gravosos.

Una novedad muy significativa también es que
las condenas firmes impuestas por jueces o tribunales

12 Art. 83 del Codigo Penal

13 Vid. Sentencia de la Gran Sala del Tribunal de Justicia
de la Union Europea de 22 de mayo de 2012.
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de otros estados miembros de la Union Europea ten-
dran el mismo valor que las acordadas por los jueces
o tribunales espafioles a los efectos de la concurren-
cia de la agravante de reincidencia o la suspension
de la ejecucion de la pena o su posible revocacion',

También se introducen algunas otras medidas
exigidas por la regulacion europea de eficacia e in-
tercambio de antecedentes penales's: se facilitar el
procedimiento de cancelacion de los antecedentes
penales, suprimiendo la exigencia del informe del
juez o tribunal sentenciador y el requisito de la cons-
tancia del pago de la responsabilidad civil o la insol-
vencia del penado'®, se elevan a diez afios los plazos
de cancelacion de los antecedentes correspondientes
a los delitos mas graves y se regulan los antecedentes
penales de las personas juridicas.

Otro campo en el que se produce una amplia re-
visidn normativa como consecuencia de la normativa
europea en la materia'” es en el régimen de decomi-
so, en el que la reforma busca articular instrumentos
legales mas eficaces en la recuperacion de activos
procedentes del delito y en su posterior gestion eco-
némica.

Asi, se unifica el régimen del decomiso, supri-
miéndose el doble régimen que existia hasta ahora
y que distinguia segun se tratara de delitos contra la
salud publica o de otros de diferente naturaleza.

También se introducen mejoras técnicas en la re-
gulacion del decomiso sin sentencia, que ya se reco-
gia en el art. 127.4 del Codigo Penal y pasa ahora al
articulo 127.ter, autorizandose siempre que la situa-
cion patrimonial ilicita quede acreditada en un proce-
so contradictorio y, ademas, bien exista el riesgo de
que puedan prescribir los hechos porque el acusado
hubiere fallecido o enfermado y ello impida que los
hechos puedan ser enjuiciados, o hubiere sido decla-
rado en rebeldia y previsiblemente esto lleve a que el
juicio no pueda celebrarse dentro de un plazo razo-
nable, o bien no se le imponga pena por estar exento
de responsabilidad.

14 Nueva redaccion de los Arts. 22.8" y 94 bis del Codigo
Penal en aplicacion de la Decision Marco 2008/675/JAL

15 Decision Marco 2008/675/JAl y Decision 2009/316/
JAI del Consejo, de 6 de abril, por la que se establece el Sistema
Europeo de Informacion de Antecedentes Penales (ECRIS).

16 Nueva redaccion del el art. 136 del Codigo Penal.

17 Decisiones Marco 2001/500/JAT y 2005/212/JAL, y
Directiva europea 2014/42/UE, de 3 de abril, sobre el embargo
y el decomiso de los instrumentos y del producto del delito en
la Unién Europea.
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El decomiso ampliado introducido por la Ley
Orgéanica 5/2010 para los delitos de terrorismo y los
cometidos por grupos u organizaciones criminales se
extiende ahora a otros supuestos, entre otros y por lo
que a la gestidn sanitaria publica se refiere, al cohe-
cho, malversacion o delitos patrimoniales en casos
de continuidad delictiva o multirreincidencia.

Se introducen también mejoras técnicas tenden-
tes a incrementar la eficacia y seguridad juridica en la
aplicacion del decomiso de bienes de terceros!® pre-
visto para evitar que un sospechoso o acusado tras-
lade los activos delictivos a una tercera persona, con
el conocimiento y consentimiento de esta, para eludir
el decomiso.

Como pieza de cierre del sistema de decomisos
la Disposicion Final Segunda de la Ley Organica
1/2015 crea una Oficina de Recuperacion y Ges-
tion de Activos! siguiendo la exitosa experiencia de
agencias similares en paises de nuestro entorno como
Francia, Inglaterra, Holanda o Bélgica. De esta ma-
nera se descarga a los juzgados y tribunales de esta
tarea, dejando en manos de un organismo profesio-
nalizado la averiguacion y localizacion del patrimo-
nio y su ulterior gestion con criterios de eficiencia
econdémica, de manera que los delincuentes que se
hubieren enriquecido con su actividad delictiva no
puedan ocultar y preservar su patrimonio obtenido
ilicitamente para disfrutarlo después, una vez cum-
plida la pena de prision o multa a la que haya sido
condenado. La organizacion y funcionamiento de di-
cha oficina se desarrollara reglamentariamente.

V. GESTION SANITARIA Y DELITOS
VINCULADOS A LA CORRUPCION

Una de las areas en las que se introducen mas
novedades y que afecta a la labor de los gestores de
las administraciones, organismos, entes o empresas
publicas, y por tanto también a los gestores de la ad-
ministracion sanitaria, es el de los delitos previstos
para combatir la corrupcion.

Asi, de manera acertada se traslada la regulacion
de la administracion desleal desde los delitos socie-
tarios a los delitos patrimoniales, y es que se trata
de un delito contra el patrimonio, no sélo societario,
del que puede ser victima cualquier persona fisica o

18 Art. 127 quater del Codigo Penal.

19 Nueva redaccion de los arts. 367 quater y siguientes de
la LECrim.

juridica, publica o privada, por lo tanto también la
administracion sanitaria. La nueva redaccion dada
a este tipo penal amplia las conductas perseguibles
para castigar a quien teniendo facultades para admi-
nistrar un patrimonio ajeno, emanadas de la ley, en-
comendadas por la autoridad o asumidas mediante
un negocio juridico, las infrinjan excediéndose en el
ejercicio de las mismas y, de esa manera, causen un
perjuicio al patrimonio administrado®.

Sobre este tipo general, la malversacion de
fondos publicos se prevé en los articulos 432 y si-
guientes como un supuesto especial de administra-
cion desleal, con remision a las conductas tipicas de
los articulos 252 y 253 cuando recaen sobre fondos
publicos, pero persiguiéndose también otras conduc-
tas desleales ademas de la desviacion y sustraccion
de fondos publicos, como los contratos para presta-
cion de servicios no utiles, la distraccion de fondos
publicos por la via de los contratos sin contrapresta-
cion o los acordados a un precio notablemente supe-
rior al del mercado. Se introducen también subtipos
agravados de malversacion de fondos publicos cuan-
do el perjuicio causado supere los cincuenta mil y
doscientos cincuenta mil euros respectivamente, y un
subtipo atenuado cuando el perjuicio no alcanza los
cuatro mil euros?'.

También se prevé una reduccion de la pena en
uno o dos grados para quien hubiere reparado de
modo efectivo e integro el perjuicio causado al pa-
trimonio publico, o hubiera colaborado activamen-
te con las autoridades o sus agentes para obtener
pruebas decisivas para la identificacion o captura de
otros responsables o para el completo esclarecimien-
to de los hechos delictivos®.

Por otro lado, siguiendo la consolidada juris-
prudencia del Tribunal Supremo® que entendia que
el antiguo articulo 252 del Codigo Penal escondia,
en realidad, dos tipos delictivos diferenciados, se
deslindan los delitos de administracion desleal y de
apropiacion indebida con su regulacion separada en
los articulos 252 el primero y 253 y 254 el segundo,
todos ellos del Codigo Penal.

Como refuerzo punitivo de la corrupcion en la
administracion publica se elevan las penas previstas

20 Vid. nuevo art. 252 del Codigo Penal.
21 Arts. 432.3 y 433 del Codigo Penal.
22 Art. 434 del Codigo Penal.

23 Vid., por expresiva, la sentencia 417/2014, de 23 de
mayo, de la Sala de lo Penal del Tribunal Supremo.
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para los siguientes delitos directamente vinculados
con la corrupcion: prevaricacion administrativa (art.
404), nombramientos ilegales (art. 405), cohecho
(arts. 419 y ss), trafico de influencias (art. 428 y ss),
administracién desleal y apropiacion indebida co-
metidos por funcionario publico (art. 432), fraudes y
exacciones ilegales (art. 436), estafa o de fraude de
prestaciones del Sistema de Seguridad Social come-
tido por autoridad o funcionario publico (art. 438) y
negociaciones y actividades prohibidas a los funcio-
narios publicos (art. 439 y ss). También aumenta la
duracién de las penas de inhabilitacion y se prohibe
que durante el tiempo de la condena se pueda optar a
un cargo electivo.

Se alargan los plazos de prescripcion de los de-
litos en los supuestos mas graves y se introduce la
posibilidad de denegar la libertad condicional al reo
que elude el cumplimiento de las responsabilidades
pecuniarias o la reparacion del dafio economico cau-
sado a la administracion.

Todas estas medidas deberian contribuir a que los
gestores de la sanidad publica actiien con la mayor
responsabilidad, erradicando de nuestra administra-
cion las situaciones de abuso de poder para provecho
propio o de empleo de los cargos publicos con fines
distintos a los queridos por la norma.

VI. RELACION SANITARIO-PACIENTE,
NOVEDADES EN LOS TIPOS DELICTIVOS

Analizaremos aqui las novedades mas relevantes
en algunos de los tipos delictivos que pueden darse
en las relaciones del profesional sanitario con el pa-
ciente.

La nueva redaccion del articulo 550.1 del Codigo
Penal que “Son reos de atentado los que agredieren
o0, con intimidacion grave o violencia, opusieren re-
sistencia grave a la autoridad, a sus agentes o fun-
cionarios publicos, o los acometieren, cuando se ha-
llen en el ejercicio de las funciones de sus cargos o
con ocasion de ellas.

En todo caso, se consideraran actos de atentado
los cometidos contra los funcionarios docentes o sa-
nitarios que se hallen en el ejercicio de las funciones
propias de su cargo, o con ocasion de ellas.”

Asi, en esta redefinicion del delito de atentado, se
recoge una de las novedades mas esperadas, si bien la
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practica juridica ya venia la aplicando®, y es que se
cita expresamente a los funcionarios de los ambitos
de la sanidad y educacion como sujetos protegidos,
ampliandose también la proteccion a los ciudadanos
que acuden en auxilio de la autoridad o funcionario
victima del delito y a los miembros de los equipos
de asistencia y rescate® (bomberos o miembros del
personal sanitario o equipos de socorro, guardas de
seguridad privados, etc).

Baja la pena minima por el delito de atentado,
que se castiga ahora con las penas de prision de uno a
cuatro afios y multa de tres a seis meses si el atentado
fuera contra autoridad y de prision de seis meses a
tres afos en los demas casos, si bien se agravara con
las penas superiores en grado a las respectivamen-
te previstas cuando se utilicen elementos peligrosos
(armas, objetos contundentes, liquidos inflamables o
corrosivos; vehiculo de motor...).

Como puede apreciarse también la resistencia
leve deja de estar sancionados penalmente y pasa a
castigarse con sancidon administrativa.

Aunque afortunadamente no son muchos los ca-
sos en que una agresion al personal de la adminis-
tracion tiene tan funestas consecuencias, se crea un
subtipo agravado de homicidio que se castiga con la
pena superior en grado si se comete sobre agentes de
la autoridad o funcionarios publicos.

Si son mas frecuentes los supuestos protegidos
ahora por el nuevo delito de acoso, acecho u hosti-
gamiento®® que persigue a quien de forma insistente
y reiterada altere gravemente el desarrollo de la vida
cotidiana de otra persona vigilandolo, persiguiéndolo
o buscando la cercania fisica de esa persona, o esta-
blezca o intente establecer contacto con ella a través
de cualquier medio de comunicacion, o por medio
de terceras personas, o adquiera productos o mercan-
cias, o contrate servicios en su nombre mediante el
uso indebido de sus datos personales, o haga que ter-
ceras personas se pongan en contacto con ella o aten-
te contra su libertad o contra su patrimonio, o contra
la libertad o patrimonio de otra persona proxima a
ella. Lo que se castigara con la pena de prision de
tres meses a dos aflos o multa de seis a veinticuatro
meses.

24 Vid. Consulta 2/2008 de la Fiscalia General del Estado
de 25 de noviembre de 2008 y, entre muchas otras, STS de 1 de
junio de 2006 (Rec. 1038/2005).

25 Art. 554 del Codigo Penal en su nueva redaccion dada
por la Ley Organica 1/2015.

26 Nuevo art. 172 ter. Del Codigo Penal.
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Este nuevo delito pretende evitar la disparidad
de criterios con los que se perseguian estos compor-
tamientos hasta ahora ante la falta de un tipo penal
especifico. Muchas veces estas conductas quedaban
impunes o, en el mejor de los casos, se sancionaban
mediante una inclusion forzada en los tipos de ame-
nazas, coacciones, o maltrato psicologico que luego
corria el riesgo de ser revocado en el recurso de ape-
lacion.

Hay novedades también en los delitos de altera-
cion del orden publico®, aparte de definir el delito,
se amplian los sujetos activos del delito a los que in-
citan a otros o refuerzan su disposicion a cometer el
delito y se introduce una regla concursal que permite
castigar con las penas respectivas tanto la alteracion
del orden publico como los concretos actos de vio-
lencia o de causacion de dafios realizados.

Por ultimo, se crea un nuevo tipo penal para per-
seguir la difusiéon de mensajes que inciten a la co-
mision de alguno de los delitos agravados de alte-
racion del orden publico, y se revisa el articulo 561
que perseguia exclusivamente los avisos falsos de
bomba, para incluir ahora también los supuestos de
activacion mediante noticias falsas de los servicios
sanitarios o de emergencia.

 VIL PROTECCION DEL PATRIMONIO
PUBLICO

Por ultimo, pasamos a analizar las novedades que
la reforma introduce en los tipos delictivos relativos
a las agresiones al patrimonio publico en forma de
hurtos o robos. En este apartado se aprecian impor-
tantes modificaciones, como la eliminacion de la fal-
ta de hurto, que pasa a ser un delito leve® penado
con multa de uno a tres meses si el valor de la cosa
sustraida no excediera de 400 euros.

También se introducen supuestos agravados
como el consistente en la inutilizacion de disposi-
tivos de alarma o seguridad instalados en las cosas
sustraidas con imposicion de la pena prevista en su
mitad superior o el aplicable a los delincuentes ha-
bituales (multirreincidencia) que anteriormente eran
condenados por meras faltas y que ahora son castiga-
dos con mayor severidad, de suerte que no es que se
les aplique la regla prevista en el art. 66.1.5* que pre-
vé la pena superior en grado sino que se les impone

27 Art. 557 y ss del Codigo Penal.
28 Art. 234.2 del Codigo Penal.

una pena aun mayor ain que va de uno a tres afios de
prision®.

Igualmente se modifica el tipo delictivo del robo
con fuerza®®, ampliandolo para incluir los supuestos
en los que la fuerza se utiliza para abandonar el lugar
con lo robado. Ademads, se crea un nuevo supuesto
agravado de robo con fuerza en funcién del modo
de comision o la gravedad de los dafios causados y
se amplia el tipo penal agravado de robo con violen-
cia o intimidacion cometido en casa habitada exten-
diéndolo ahora también a edificio o local abiertos al
publico®.

En ambos delitos se modifica el catalogo de agra-
vantes y se incluyen, por lo que a nuestro sector in-
teresa, los supuestos de multirreincidencia delictiva,
utilizacion de menores de dieciséis afios y comision
del delito por miembro de una organizaciéon o grupo
criminal.
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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
la redaccion de la revista (ds@ajs.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
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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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