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«La legislacién no es sé6lo una especie de fabricacién y de
distribucion de reglas de derecho. Debe ser también una espe-
cie de servicio post-ventas.

(Jean CARBONNIER, Sociologia juridica, 1972, traduccién de
Luis Dfez-Picazo, Tecnos, Madrid, 1977, pag. 233)
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I. INTRODUCCION

Pocas tendencias gozan en la actualidad de tanta aceptacién en el
mundo del Derecho publico como la revalorizacion del procedimiento
que las autoridades deben observar a fin de garantizar el acierto y la
legitimidad de las regulaciones juridicas por ellas establecidas —v. gr.,
leyes, reglamentos, actos administrativos, contratos, sentencias—. Se
hace dificil encontrar alguna otra que suscite mayor adhesion.

* El presente estudio ha sido realizado en el marco del Programa de la DGI-SEPCYT
BJU 2002-0068 («El Derecho de la sociedad de riesgo: precaucion, responsabilidad y auto-
rregulacién»), dirigido por el Prof. Dr. D. José ESTEVE PARDO.
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Pero aunque pueden contarse por miles los estudios doctrinales
elaborados en el marco proporcionado por este paradigma, casi to-
dos ellos se han centrado en el estudio de los tramites que los pode-
res publicos deben realizar antes de establecer la correspondiente re-
gulacién, descuidando el de los que deberian llevarse a cabo después.
En el presente trabajo pretendemos llamar la atenciéon sobre este
procedimiento posterior, cada vez mas importante, y sobre algunos
de los numerosos problemas de interés que plantea.

II. CONCEPTO DE SEGUIMIENTO. DIFERENCIAS Y SIMILITUDES
ENTRE SEGUIMIENTO E INSPECCION

Con el término seguimiento designamos las actividades encami-
nadas a observar, evaluar e informar sobre el acierto de una regula-
cién juridica a fin de mantenerla, modificarla o derogarla. Si preferi-
mos hablar de seguimiento antes que de evaluacién retrospectiva o
ex post, expresion empleada por varios autores! y que significa mas o
menos lo mismo, es no sélo porque nos parece que da una idea mas
exacta de la realidad a la que se esta aludiendo, ya que la evaluacién
de una norma no es sino una de las actividades que deben realizarse

I Algunos autores, como MONTORO CHINER, La evaluacion de las normas. Racionalidad y
eficiencia, Atelier, Barcelona, 2001, passin, esp. pags. 109 y ss., distinguen entre la evalua-
cién de normas todavia no promulgadas (prospectiva) y la evaluacién de aquellas que ya
han comenzado a producir efectos (retrospectiva). Otros, como BOHRET/KONZENDORF,
Handbuch Gesetzesfolgenabschiitzung (GFA), Nomos, Baden-Baden, 2001, pags. 89 y ss.,
afiaden un tercer tipo, la evaluacién de acompafiamiento (begleitende Gesetzesfolge-
nabschdtzung), que consistirfa en probar experimentalmente una norma juridica mediante
simulaciones o tests practicos, sin ponerla en vigor realmente. Sobre la evaluacién retros-
pectiva de las normas, en especial de las leyes, vid. KARPEN, «Gesetzesfolgenabschitzung in
der Européischen Union», AGR, 124, 1999, pags. 400-422; KARPEN, «Gesetzesfolgenabschit-
zung», ZRP, 2002, pags. 443-446; KETTIGER, Gesetzescontrolling, Haupt, Bern, 2000; KONIG,
«Zur Uberpriifung von Rechtsetzungsvorhaben des Bundes», Gesetzgebungstheorie und
Rechtspolitik. Jahrbuch fiir Rechtssoziologie und Rechtstheorie, 13, 1988, pags. 171-184;
LEISNER, «Gesetzesausfithrungskosten in der Verwaltung», DVBI, 2001, pags. 1799-1809;
MavNTzZ, «Beriicksichtigung von Implementationsproblemen beir der Gesetzesentwic-
klung», Gesetzgebungstheorie und Rechtspolitik. Jahrbuch fiir Rechtssoziologie und Rechts-
theorie, 13, 1988, pags. 130-150; MoranD, «Die Erfordernisse der Gesetzgebungsmethodik
und der Verfassungsrechts im Himblick auf die Gestaltung der Rechtsvorschriften», Gesetz-
gebungstheorie und Rechtspolitik. Jahrbuch fiir Rechtssoziologie und Rechtstheorie, 13, 1988,
pags. 11-29; ScHRODER, «Zur Erfolgskontrolle der Gesetzgebung», Zur Effektivitiit des
Rechts. Jahrbuch fiir Rechzgsoziologie und Rechtstheorie, 3, 1972, pags. 271-288; SMEDDINCK,
«Optimale Gesetzgebung im Zeitalter des Mandelkern-Berichts», DVBI, 2003, pags. 641-
646; SMEDDINCK, «Gesetzesfolgenabschitzung und Umweltvertiglichkeitspriifung», DOV,
2004, pags. 103-109; WAGNER, «Gesetzesfolgenabschitzung: Modeerscheinung oder Not-
wendigkeit?», ZRP, 1999, pags. 480-486; ZEH, «Vollzugskontrolle und Wirkungsbeobach-
tung als Teilfunktion der Gesetzgebung», Gesetzgebungstheorie und Rechtspolitik. Jahrbuch
fiir Rechtssoziologie und Rechtstheorie, 13, 1988, pags. 195-210; y los trabajos de HOLAND,
FREIBURGHAUS, BUSSMANN y MORAND incluidos en L'évaluation législative et lois expérimenta-
les, dir. MORAND, Presses Universitaires d’Aix Marseille, Aix en Provence, 1993.
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en orden a mantenerla, modificarla o derogarla, sino ademés porque
es el término utilizado de ordinario en nuestro Derecho positivo. Sir-
van tres ejemplos:

La Ley reguladora de la ingenieria genética dispone que las auto-
rizaciones de comercializacién de organismos modificados genética-
mente deben especificar «los requisitos de seguimiento del produc-
to»2. Y su Reglamento de desarrollo regula con gran detalle el
«seguimiento» que debe realizarse tras liberar o comercializar tales
organismos>.

La Ley de Sanidad Animal prevé que «el Ministerio de Agricultu-
ra, Pesca y Alimentacién comunicara al Comité Nacional del Sistema
de Alerta Sanitaria Veterinaria el conjunto de medidas adoptadas
para la erradicacién del foco epizodtico, a fin de que por parte de di-
cho 6rgano puedan ser analizadas y evaluadas. A tal efecto, éste efec-
tuard un seguimiento de los resultados que se obtengan, formulando
las correspondientes propuestas o pautas de actuacion»®.

Cierta Ley de la Generalidad de Cataluna establece que «las Ad-
ministraciones publicas catalanas, cuando adopten medidas de pro-
teccién de las familias con personas en situacion de riesgo de exclu-
sion social, deben... hacer el seguimiento de las medidas de apoyo y
prevencioén aplicadas»>.

Ello no quita que a veces el legislador establezca obligaciones de
seguimiento sin utilizar este término —es el caso de la farmacovigi-
lancia—, o que lo utilice pero en un sentido que no coincide exacta-
mente con el que le atribuimos en este trabajo. El Reglamento para
la ejecucion del Real Decreto Legislativo de evaluacién de impacto
ambiental®, por ejemplo, dispone que «corresponde a los 6rganos
competentes por razén de la materia, facultados para el otorgamien-
to de la autorizacién del proyecto, el seguimiento y vigilancia del
cumplimiento de lo establecido en la Declaracién de Impacto Am-
biental» (art. 25.1), con lo que da la impresién de que seguimiento y
vigilancia son dos figuras distintas. Pero luego parece confundirlas
al disponer que «la vigilancia del cumplimiento de lo establecido en
la Declaracién de Impacto tendra como objetivos: a) Velar para que,
en relacion con el medio ambiente, la actividad se realice segin el

2 Articulo 16.3.f) de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen ju-
ridico de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializaciéon de organismos
modificados genéticamente

3 Vid. los articulos 22.1.c), 23.2.a).5.°, 27, 32.2.d), 37.f), 39.3.b) y c), 42, 46, 51 y 54, asi
como los Anexos V y, sobre todo, X, del Reglamento general para el desarrollo y ejecucién
de la Ley 9/2003 (RD 178/2004, de 30 de enero).

4 Articulo 18.3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

5 Articulo 40 de la Ley 18/2003, de 4 de julio, de apoyo a las familias.

6 RD 1131/1988, de 30 de septiembre.

Revista de Administracion Publica
ISSN: 0034-7639, num. 167, Madrid, mayo-agosto (2005), pags. 97-145 99



EL SEGUIMIENTO DE NORMAS Y ACTOS JURIDICOS GABRIEL DOMENECH PASCUAL

proyecto y segun las condiciones en que se hubiere autorizado.
b) Determinar la eficacia de las medidas de proteccién ambiental
contenidas en la Declaracion de Impacto. ¢) Verificar la exactitud y co-
rreccion de la Evaluacion de Impacto Ambiental realizada» (art. 26).
Obsérvese que las actividades contempladas en los dos ultimos apar-
tados encajan en el concepto de seguimiento que propugnamos, lo
que no es el caso de la mencionada en el primero, que aludiria a la
tipica actividad administrativa de inspeccién.

Conviene distinguir entre seguimiento e inspeccién, porque sus
respectivas finalidades difieren y las consecuencias juridicas de su
defectuosa realizacién pueden ser bien distintas. Mientras que la
inspeccién trata de comprobar y asegurar el cumplimiento efectivo
de una normativa’ cuya correccién no se discute, el seguimiento, en
cambio, persigue principalmente averiguar si la regulacion estable-
cida es acertada o no al objeto de mantenerla, modificarla o dero-
garla.

Ello no quita que exista una estrecha relacion entre las dos acti-
vidades. Los resultados de las inspecciones, encaminadas a averi-
guar si una norma juridica es observada por autoridades y ciudada-
nos, son aprovechables para evaluar su acierto y la conveniencia de
mantenerla o modificarlad, pues la bondad de cualquier norma de-
pende en gran medida de su eficacia. Se trata, ademas, de figuras
que plantean problemas semejantes. En ambos casos se trata de ac-
tividades de «vigilancia». En ambos casos hay, normalmente, gran
necesidad de que los particulares colaboren con los poderes publi-
cos. Y es razonable pensar que tanto la infraccién de las obligacio-
nes de seguimiento como la de las de inspecciéon aumentan el riesgo
de que se produzcan dafios, lo cual tiene su trascendencia en punto
a la responsabilidad patrimonial del infractor. Con todo, subsisten
notables diferencias practicas que hacen ttil la distincién concep-
tual.

7 Vid., entre otros, BERMEJO VERA, «La Administracién inspectora», nam. 147 de esta
REVISTA, 1998, pag. 41; FERNANDEZ RAMOS, La actividad administrativa de inspeccién, Coma-
res, Granada, 2002, pags. 12 y 13; REBoLLO PuIG, «Propuesta de regulacion general y basica
de la inspeccién y de las infracciones y sanciones administrativas», en Estudios para la re-
forma de la Administracién Piiblica, dir. SAINZ MORENO, INAP, Madrid, 2004, pag. 447; RIVE-
RO ORTEGA, El Estado vigilante, Tecnos, Madrid, 2000, passin, esp. pags. 33 y ss., 67 y 86;
SaINzZ MORENO, «La inspeccién educativa», REDA, 109, 2001, pag. 27.

8 FERNANDEZ RAMOS, La actividad..., pag. 15, advierte que la inspeccién puede «derivar
en informes sobre la conveniencia de modificar los estandares normativos».
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III. FINALIDADES DEL SEGUIMIENTO
1. Deteccion de eventuales desaciertos

Nada garantiza con total seguridad que una norma juridica sea
realmente la més acertada que cabia adoptar, o que lo vaya a seguir
siendo eternamente. Siempre existe el peligro de que produzca efec-
tos perniciosos desde un principio —aunque esto sdélo se sepa mucho
después— o de que, siendo éstos inicialmente 6ptimos, dejen de ser-
lo debido a un cambio de las circunstancias. Imaginemos que apare-
cen numerosos estudios cientificos merecedores de crédito que afir-
man que las inmisiones electromagnéticas actualmente permitidas
por la normativa estatal y producidas por las antenas de telefonia
movil causan, con una altisima probabilidad, cancer. Imaginemos
que la Administracién autoriza la liberacién en el medio ambiente
de un organismo modificado genéticamente que, tras sufrir una mu-
tacién, comienza a provocar dafios catastréficos.

El seguimiento de una regulacién juridica persigue prever y de-
tectar lo mas rapidamente posible sus desaciertos, a fin de evitar, o al
menos reducir, los dafios sociales que éstos puedan ocasionar.

2. Legitimacion a través del seguimiento

El seguimiento de una norma juridica puede contribuir también
a legitimarla, es decir, a aumentar su aceptacién entre los sujetos
afectados, a limar sus reticencias, sobre todo cuando éstos son infor-
mados de las tareas de seguimiento y pueden participar en ellas de-
fendiendo sus derechos e intereses.

Es muy comprensible que los ciudadanos se muestren reticentes
a aceptar una decisién adoptada en la incertidumbre por un tercero
que les impone el riesgo de sufrir graves dafios. Pero supongamos
que la autoridad responsable les explica: «He tomado una medida
que, si bien os causa u os puede causar diversas molestias y perjui-
cios, considero a la vista de la informacion disponible que es la mas
acertada para el conjunto de todos los ciudadanos. Admito que he
podido equivocarme y que ésta puede revelarse desacertada con el
paso del tiempo. En prevision de esta eventualidad, realizaré cons-
tantemente las investigaciones necesarias encaminadas a detectar
cuanto antes posibles errores y anomalias, a fin de asegurar que la
regulaciéon establecida sigue siendo 6ptima vy, en caso contrario, sus-
tituirla por otra mejor. Por supuesto, tenéis la posibilidad de colabo-
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rar conmigo en esta tarea, formulandome todas las alegaciones que
estiméis oportunas en defensa de vuestros derechos e intereses. Os
mantendré puntualmente informados de mis investigaciones y de
sus resultados». Es razonable pensar que el cumplimiento de estas
promesas ayudara a hacer mas aceptable la norma establecida.

El seguimiento de las regulaciones publicas compensa los déficits
de legitimidad que a menudo éstas padecen. Su procedencia ya no
basta para convencer y ganarse la adhesién de los ciudadanos, tan
necesaria en los tiempos que corren. Hasta las leyes han perdido la
mitica aureola de racionalidad e infalibilidad que no ha mucho las
adornaba®. En este contexto se hace preciso apurar las posibilidades
que ofrecen cualesquiera fuentes de legitimidad. Y la eficacia es una
de ellas'®. Evidenciar —o hacer que parezca— que las actuaciones
publicas logran realmente los objetivos perseguidos contribuye de
manera decisiva a obtener la aprobacién ciudadana. Las promesas
ya no despiertan los entusiasmos de antes, ni siquiera las formuladas
por los representantes del pueblo. Los ciudadanos exigen hechos, re-
sultados, no palabras; es mas, resultados excelentes al menor coste
posible. De ahi la moderna preocupacién por implantar sistemas que
aseguren la «calidad total» del funcionamiento de las Administracio-
nes publicas!!.

El articulo 103.1 de la Constitucién consagra la eficacia como un
principio de actuacién de las Administraciones publicas. Y su articu-
lo 9.2 establece que los poderes publicos deben «promover las condi-
ciones para que la libertad y la igualdad del individuo y de los gru-
pos en que se integra sean reales y efectivas; remover los obstaculos
que impidan o dificulten su plenitud y facilitar la participacién de
todos los ciudadanos en la vida politica, econémica, cultural y so-
cial». El Estado ya no cumple simplemente con declarar y reconocer
en el plano normativo las libertades individuales, sino que esta obli-

9 Vid. HIERRO, «El imperio de la ley y la crisis de la ley», Doxa, 19, 1996, pags. 287 y ss.;
PRIETO SANCHIS, Ley, principios, derechos, Dykinson, Madrid, 1998, pags. 17 y ss.

10 vid. PAREJO ALFONSO, Eficacia y Administracion. Tres estudios, MAP, Madrid, 1995,
pags. 89y ss., esp. pags. 11 y ss. Del mismo autor, vid. «La eficacia como principio juridico
de la actuacién de la Administracién publica», DA, 218-219, pags. 15 y ss., v «La eficacia
administrativa y la calidad total de los servicios publicos», en El Derecho Administrativo en
el umbral del siglo xx1. Homenaje al Profesor Dr. D. Ramdén Martin Mateo, coord. Sosa WAG-
NER, Tirant lo Blanch, Valencia, 2000, pags. 1949 y ss.

1 Vid. MARTIN MATEO, «El sistema administrativo clasico y su permeabilidad a los nue-
vos paradigmas de la calidad total», nim. 134 de esta REVISTA, 1994, pags. 222 y ss.; SAINZ
MorEenNoO, «El valor de la Administracién publica en la sociedad actual», en Estudios para la
reforma de la Administracién Publica, dir. SAINZ MoORENO, INAP, Madrid, 2004, pags. 107 y
ss.; VELAZQUEZ LOPEZ, «La cultura de gestion de los servicios publicos», en Estudios para la
reforma de la Administracién Publica, dir. SAINZ MoRENO, INAP, Madrid, 2004, pags. 116 y
ss., asi como las obras de PAREJO ALFONSO citadas en la nota anterior, especialmente la tl-
tima.
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gado a garantizar en el terreno de los hechos su efectividad, que es,
al fin y al cabo, lo que importa. Pues bien, el seguimiento de sus de-
cisiones constituye un mecanismo imprescindible para controlar y
asegurar que éstas alcanzan real y eficientemente los objetivos mar-
cados!?.

Esta es una de las razones por las cuales en el Derecho comunita-
rio se concede de un tiempo a esta parte gran importancia a la eva-
luacién de los efectos de las normas juridicas!3. Con ella se persigue
no sé6lo mejorar la calidad del ordenamiento juridico comunitario,
aquejado gravemente de los males de la volatilidad, la complejidad,
la hiperinflacién normativa y la incognoscibilidad, sino también
compensar —a través de la eficacia— los mil veces denunciados défi-
cits democréaticos que padecen las autoridades europeas, en especial
el Consejo y la Comisién, que son precisamente las que ejercen las
potestades mas relevantes.

El fenémeno ha recibido un impulso decisivo de informes como
los elaborados por los grupos de expertos Molitor y Mandelkern, que
han servido para que las propuestas doctrinales formuladas en este
punto hayan sido asumidas resueltamente por las autoridades com-
petentes. Segun el primero, toda nueva norma juridica comunitaria
deberia prever un procedimiento publico dirigido a examinar la ma-
nera en que ha sido observada y si los objetivos perseguidos han sido
alcanzados'4. El segundo, ademdas de sefialar la importancia de la
evaluacién ex post de las normas a fin de protegerse frente a regula-
ciones innecesarias, simplificar el ordenamiento juridico y, en defi-
nitiva, mejorar su calidad, analiza detalladamente cémo efectuar
dichas evaluaciones!>. Recientemente, el Libro Blanco sobre la Go-
bernanza Europea advierte que «se precisa una cultura reforzada de
evaluacién e informacién de retorno que permita extraer conclusio-
nes de los éxitos y errores del pasado. Esto contribuira a evitar el ca-

12 «La evaluacién permite que se conozca cémo se estan haciendo las cosas, cémo se
implementa un programa, cuéales son sus beneficiarios y cuél ha sido el impacto obtenido.
En una Administracién que persigue la eficacia y la satisfacciéon de los ciudadanos, estos
factores devienen esenciales» (VELAZQUEZ LOPEZ, «La cultura...», pag. 126). «<En un contexto
de creciente impulso de los principios de eficacia y eficiencia, la valoracién de los resulta-
dos obtenidos y su confrontaciéon con los recursos empleados constituyen momentos inde-
clinables para garantizar una mayor efectividad de la actuacién administrativa» (CIERCO
SEIRA, «La simplificacién de los procedimientos administrativos en Italia», nim. 152 de
esta REVISTA, 2000, pag. 414).

13 Vid. KARPEN,«Gesetzesfolgenabschitzung in der Europiischen Union», A6R, 124,
1999, pags. 400 y ss.; WAGENBAUR, «Zum Stand der Gesetzesfolgenabschitzung in der EU»,
en Wirkungsforschung zum Recht IV. Moglichkeiten einer institutionalisierung der Wirkungs-
kontrolle von Gesetzen, dirs. KARPEN/HOF, Nomos, Baden-Baden, 2003, pags. 167 y ss.

14 Propuesta 11 del Informe del Grupo de Expertos Independientes sobre la simplifica-
cién legislativa y administrativa. Resumen y propuestas, COM(1995) 288 final.

15 Informe final del Grupo Mandelkern sobre mejora de la regulacién, de 13 de noviem-
bre de 2001, especialmente apartados 1.3y 5.3.6.
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racter sobrerregulador de las propuestas y hara posible que las deci-
siones se adopten y apliquen al nivel apropiado»!°.

La praxis reciente muestra que son numerosas, cada vez mas, las
disposiciones comunitarias, en especial las directivas, que establecen
expresamente su propio seguimiento. Por regla general, se obliga a la
Comision a que elabore informes dirigidos al Parlamento y al Conse-
jo acerca de la eficacia y el acierto de la norma de que se trate, en los
que se formularan ademas las eventuales propuestas dirigidas a mo-
dificarla, derogarla o mantenerla. Para facilitar la tarea de la Comi-
sion, sobre todo cuando se trata de directivas, es frecuente que los
Estados miembros deban presentarle informes sobre la ejecucién de
la norma en sus ordenamientos juridicos!”.

3. La alternativa entre procedimiento previo o seguimiento

El seguimiento persigue basicamente las mismas finalidades que
el procedimiento de elaboracién de las normas juridicas: garantizar
su acierto y legitimarlas. Esta identidad de fines hace que nos pre-
guntemos por qué, cuando y en qué medida es mejor optar por el
procedimiento previo —evaluacién prospectiva— o por el seguimien-
to —evaluacién retrospectiva— para alcanzarlos.

A primera vista, el procedimiento previo parece siempre preferi-
ble. Antes de decidir, deberian llevarse a cabo diversos tramites a fin
de aumentar la probabilidad de tomar la decisién més acertada o, lo
que es lo mismo, de minimizar el riesgo de equivocaciones!8. Si los
intereses en juego son muy relevantes, merecera la pena invertir mu-
chos recursos en este procedimiento, pues los beneficios esperados
del mismo son muy elevados, al serlo igualmente los costes de las
eventuales decisiones equivocadas. Si la incertidumbre alcanza nive-
les altos, la probabilidad de equivocarse también, por lo que la inver-
sién en procedimiento deberd quedar a la misma altura.

Pero algunos factores explican que, en determinadas circunstan-
cias, la mejor alternativa consista en resolver y seguir la regulacién
establecida. El primero es que la utilidad marginal del procedimien-
to tiende a menguar. El beneficio que se obtiene por cada «unidad

16 Apartado 3.2 de la COM(2001) 428 final, de 25 de julio de 2001.

17 vid., por ejemplo, los articulos 21 y 30 de la Directiva 2003/87/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 2003, por la que se regula el comercio de dere-
chos de emision de gases de efecto invernadero en la Comunidad.

18 Segtin POSNER, El andlisis econémico del Derecho, 1992, trad. SUuAREZ, FCE, México,
1998, pag. 516, «el objetivo de un sistema procesal, desde el punto de vista econémico, es
minimizar la suma de dos tipos de costos. El primero es el costo de las decisiones judicia-
les erréneas»; el segundo, el costo del sistema procesal.
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adicional de procedimiento previo» empleada —la presumible
reduccién del riesgo de equivocaciones— es cada vez menor. Ponga-
mos por caso que una autoridad administrativa, a fin de pronunciar-
se sobre un controvertido y complejo problema del cual lo descono-
ce practicamente todo, recaba la opinién de veinte expertos a los
cuales les paga por igual. El dictamen examinado en primer lugar
serd, probablemente, el que amplie en mayor medida sus conoci-
mientos sobre el tema. La autoridad pasard de no tener ni idea a po-
seer algunas nociones. La lectura de los siguientes documentos le
permitird contrastar opiniones, profundizar sus conocimientos y
precisarlos, pero conforme vaya aumentando el nimero de dictame-
nes leidos disminuiréd la probabilidad de que ello ocurra. Es dificil
que en el vigésimo se diga algo que no se haya dicho ya en alguno de
los diecinueve anteriores. La utilidad esperada de ese ultimo infor-
me es muy inferior a la del primero, a pesar de que cuestan lo mis-
mo. El segundo factor es, precisamente, el coste del procedimiento.
Su realizaciéon consume recursos que hubieran podido destinarse a
la satisfaccién de otros fines publicos. Mientras dura el procedi-
miento y no se resuelve, pueden resultar perjudicados, quizas irre-
mediablemente, intereses legitimos necesitados de proteccién. Por
todo ello, antes o después llegara el momento en que no merezca la
pena alargarlo mas, porque el beneficio que se espera obtener de
ello no compensa sus inconvenientes. A partir de entonces, quedan
abiertas las puertas al seguimiento.

Ese momento llegara tanto més temprano cuanto mas probables,
graves e inminentes sean los dafios que puede causar el alargamien-
to del procedimiento. Es mas, a veces ocurre que este riesgo alcanza
tal magnitud que resulta justificado tomar inmediatamente una me-
dida de proteccion, prescindiendo de los tramites legalmente previs-
tos. Se trata de situaciones de urgencia, donde es necesario actuar
con rapidez!®.

La incertidumbre —la probabilidad percibida por un agente de
equivocarse al calcular la utilidad esperada de sus alternativas de de-
cisién— ejercera una influencia semejante sobre la «cantidad» 6pti-
ma de procedimiento. El que la incertidumbre sea elevada significa
que el agente considera muy probable equivocarse al calcular los
costes esperados de su decisién, de modo que éstos podrian ser mu-
cho mayores de lo previsto. Supuesto que dicho sujeto actia con
aversion al riesgo, como haria un agente racional, tendera a escoger
las alternativas de decisién mas conservadoras, las que menos ex-

19 Cfr. ALvAREZ GARCIA, El concepto de necesidad en Derecho piiblico, Civitas, Madrid,
1996, pags. 255 y ss.
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pongan, las encaminadas a evitar los peores resultados imaginables.
Y, a menudo, la opcién mas conservadora consiste en adoptar de ma-
nera expeditiva una medida provisional dirigida a evitar los danos
mas temibles.

La cantidad requerida de procedimiento previo esta, asimismo,
en relacion directamente proporcional con la probabilidad percibida
por el agente de reducir pronto la incertidumbre existente. Si la pro-
babilidad es muy grande, merecera la pena alargar el procedimiento
un poco mas hasta obtener la informacién que se prevé aclare las co-
sas. Si es infima, no valdra la pena esperar: habra que resignarse a
decidir en la incertidumbre. Esto dltimo es lo que ha ocurrido en el
caso de la contaminacién electromagnética. Aunque los cientificos
llevan investigando décadas sobre el tema, todavia hoy existe una
gran incerteza acerca de si determinados campos electromagnéticos
producen efectos perjudiciales para la salud. Y parece que la cosa va
para largo, pues aquéllos piden més tiempo —y financiacién, claro—
para realizar las investigaciones que les permitan llegar a resultados
concluyentes. Lo cual no ha impedido que varias Administraciones
hayan adoptado diversas medidas de proteccién sanitaria?®. Aguar-
dar a que se despejara la incertidumbre antes de actuar resultaba de-
masiado arriesgado; los dafios que en el interin se hubieran podido
causar eran excesivos.

IV. LA PUJANZA DE LAS OBLIGACIONES DE SEGUIMIENTO
1. El seguimiento en la sociedad del riesgo

El seguimiento de una norma tiene sentido en la medida en que
se advierte que ésta puede revelarse con el tiempo inicial o sobreve-
nidamente desatinada. La utilidad esperada del seguimiento es tanto
mayor cuanto mas alta sea la probabilidad de que ello ocurra: de que
se produzca una equivocacién en el momento de establecer la regu-
lacién o de que una alteracion de las circunstancias que se tuvieron
en cuenta entonces revele su inutilidad, innecesariedad o despropor-
cién.

20 Vid., entre otros, DOMENECH PAScUAL, «Las ordenanzas municipales reguladoras de
las instalaciones de radiocomunicacién», REDA, 117, 2003, pags. 33 y ss.; MOLINA GIMENEZ,
Las antenas de telefonia mévil, Aranzadi, Cizur Menor, 2002; SANTAMARIA ARINAS, «La nor-
mativa estatal sobre campos electromagnéticos generados por estaciones radioeléctricas»,
Revista Aranzadi de Derecho Ambiental, 2, 2003, pags. 93-119; SANZ LARRUGA, La proteccion
juridica ante las radiaciones y la contaminacion electromagnética, Aranzadi, Cizur Menor,
2004; Tarpio PaTO, «Instalaciones de telefonia movil, salud y medio ambiente», Revista
Aranzadi de Derecho Ambiental, 3, 2003, pags. 33-80.
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Esa probabilidad es hoy quizds mayor que nunca?!'. De un lado,
porque corren tiempos de acelerados cambios culturales, cientificos,
tecnolégicos y sociales, donde las circunstancias determinantes del
acierto de muchas regulaciones juridicas mudan a un ritmo frenéti-
co. De otro, porque vivimos en una época donde el falibilismo ha al-
canzado una especial pujanza: en lineas generales, percibimos —o
debiéramos percibir— nitidamente que podemos equivocarnos al
juzgar la realidad, predecir el futuro y tomar decisiones; nada nos
asegura a ciencia cierta que hayamos logrado dar con la verdad o la
solucién maés justa. Es mds, cada vez somos mas conscientes de que
lo mas probable es que nos hayamos equivocado. «Uno de los rasgos
mas dolorosos de los recientes avances de la ciencia es que cada uno
de ellos nos hace saber menos de lo que crefamos saber»??; «el avan-
ce de la ciencia refuta sus proclamas de seguridad originales»?3;
«con cada paso que damos hacia delante, con cada problema que so-
lucionamos, descubrimos no sélo nuevos y no resueltos problemas
sino que también alli donde crefamos encontrarnos en terreno firme
y seguro, todo es en verdad inseguro y tambaleante»?4; «cuanto mas
se sabe, mas se sabe lo que no se sabe y antes se forma la conscien-
cia acerca del riesgo»?> que corremos al actuar.

El seguimiento, por otra parte, es tanto mas ttil cuanto mayor es
la entidad de los dafios que pueden acarrear las decisiones desacerta-
das. Si los costes del desacierto son muy elevados, merecera la pena
invertir muchos recursos para detectarlo cuanto antes. Y, en la ac-
tualidad, tales costes suelen alcanzar una gran magnitud. Los avan-
ces cientificos y tecnolégicos han multiplicado el poder del hombre
de una manera extraordinaria, para bien y para mal. Hoy avistamos
la posibilidad, histéricamente sin precedentes, de que algunas de
nuestras decisiones acaben aniquilando toda vida humana. Se da,
ademas, la circunstancia de que en estos casos suele existir una gran
incertidumbre acerca de la probabilidad de que tales consecuencias
devastadoras se produzcan, por lo que la necesidad de seguirlas se
redobla. Las decisiones de vasto alcance son casi siempre las mas

21" Segtin LAPORTA, «Teoria y realidad de la legislacién: una introduccién general», en La
proliferacion legislativa: un desafio para el Estado de Derecho, dir. MENENDEZ MENENDEZ, Ci-
vitas, Madrid, 2004, pag. 59, «con frecuencia la vigencia de las leyes genera consecuencias
no deseadas que demandan inmediatamente una reforma del texto legal. En la sociedad
contemporanea este fenémeno se produce con una intensidad y una aceleracién que no tie-
nen igual en la historia de la legislacién».

22 RuUSELL, Elogio de la ociosidad, trad. Rius, Edhasa, Barcelona, 2000, pag. 245.

23 BECK, La sociedad del riesgo global, trad. ALBORES REY, Siglo XXI, Madrid, 2002,
pag. 92; vid. también pag. 222.

24 POPPER (apud GARZON VALDES, «Algunas reflexiones sobre la ignorancia», en Filosofia,
Politica y Derecho, Valencia, 2001, pag. 37).

25 LUHMANN, Soziologie des Risikos, De Gruyter, Berlin, 1991, pag. 37.
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complejas, las de resultados més inciertos y mas dificiles de predecir
y, por lo tanto, las mas necesitadas de seguimiento. Pensemos en la
emision de gases de efecto invernadero o en la liberacién de organis-
mos modificados genéticamente.

A ello se afiade el hecho de que las sociedades occidentales ya no
se resignan ni estan tan dispuestas como antafio a correr riesgos. De
un lado, porque casi todos los dafios que antes se imputaban a la na-
turaleza o a una divinidad y que, por lo tanto, se asumian resignada-
mente como inevitables ahora se ven como el fruto, mas o menos di-
recto, de decisiones humanas y, en consecuencia, evitables en
principio?®. El hombre habita hoy un mundo en gran medida artifi-
cial, técnico?’, modelado con mas o menos torpeza por él mismo, de
manera que resulta muy complicado encontrar dafios en cuya pro-
duccién ninguna influencia haya tenido o podido tener la mano hu-
mana?8. De otro lado, estas sociedades estiman haber alcanzado un
grado de bienestar tan alto que ahora su principal interés no es ya el
de acrecentarlo, sino el de conservarlo: dada la utilidad marginal de-
creciente de los bienes, muy cuantiosos tienen que ser aqui los rédi-
tos eventualmente derivados de una operacién arriesgada para com-
pensar las posibles pérdidas.

Por ultimo, hay que llamar la atencién sobre los déficits de legi-
timidad que padecen las tipicas decisiones de riesgo y que el segui-
miento puede contribuir a paliar. Las medidas adoptadas imperati-
vamente en un Estado democratico, expuestas a la libre critica de
los ciudadanos, duefios en ultima instancia del poder, estan espe-
cialmente necesitadas de su aceptacién, tanto mas cuanto mas
intensamente afecten a sus derechos e intereses y mayor sea la in-
certidumbre en la cual se ha decidido. A nadie se le escapa que las
regulaciones de grave alcance establecidas en un clima de incerteza
cientifica suelen ser muy polémicas, discutidas, dificilmente acep-
tables por todos. Piénsese en la regulaciéon de las inmisiones elec-
tromagnéticas generadas por las antenas de telefonia movil. Los
grandes riesgos tipicos de nuestros dias se caracterizan por una
fuerte «explosividad social»??, son un «actor poderoso e incontrola-
ble que deslegitima y desestabiliza las instituciones estatales con
responsabilidades» en materia de seguridad publica3°.

26 BECK, La sociedad..., pag. 78; LUHMANN, Soziologie..., pags. 30 y ss., esp. pags. 37 y 38;
OcHOA MoNz0, Riesgos mayores y proteccion civil, McGraw-Hill, Madrid, 1996, pags. 7 y
217 y ss.

27 En palabras de AGazzi, El bien, el mal y la ciencia, trad. QUERALTO, Tecnos, Madrid,
1996, pag. 136: «<hoy el ambiente del hombre esta constituido por el mundo tecnolégico».

28 Vid. OcHOA MONZO, Riesgos..., pags. 215y ss.

29 BECK, La sociedad..., passim, esp. pags. 12, 89, 103 y ss., 133 y 238.

30 Tbidem, pag. 239.
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2. El seguimiento en la sociedad de la informacion

Si en virtud de los factores expuestos las ventajas esperadas del
seguimiento han aumentado en lineas generales, sus costes, por el
contrario, se han reducido significativamente. Si vivimos en una «so-
ciedad de riesgo», no es menos cierto que, desde otro punto de vista,
hacemos lo propio en una «sociedad informacional»3!. «El término
informacional indica el atributo de una forma especifica de organi-
zacion social en la que la generacion, el procesamiento y la transmi-
si6én de la informacién se convierten en las fuentes fundamentales de
productividad y poder, debido a las nuevas condiciones tecnolégicas
que surgen en este periodo histérico»32. El espectacular progreso de
la tecnologia experimentado en las tres ultimas décadas ha permiti-
do abaratar exponencialmente el tratamiento de informacién, ten-
dencia que es presumible se mantenga durante los préximos anos.
Y el seguimiento, segiin veremos luego con mas detalle, no es otra
cosa que un conjunto de actividades de obtencién, procesamiento,
almacenamiento, evaluacién y comunicacién de informacién. Los
adelantos tecnolégicos han hecho esas actividades muchisimo maés
asequibles y productivas. Por el mismo precio de antes obtenemos
cada vez mas seguimiento y de mejor calidad.

El caso de la farmacovigilancia es paradigmatico. La aplicacion
de las recientes tecnologias informaéticas y telematicas ha incremen-
tado extraordinariamente la utilidad del seguimiento de las autoriza-
ciones de medicamentos. Y se espera que continte incrementandola
durante un tiempo, porque es previsible que sigan produciéndose
avances tecnoldgicos y porque el proceso de implantacién de estas
tecnologias no ha hecho mas que empezar. En 2001, la Comisién ad-
vertia que «el objetivo central de la Directiva 2000/38/CE?33 [era]
transformar los sistemas de farmacovigilancia existentes hasta la fe-
cha —organizados, en lo esencial, nacionalmente y basados en la do-
cumentaciéon en papel— en un sistema electrénico de informacién
de alcance comunitario. En dicho sistema se introducen todos los
datos de farmacovigilancia y, a continuacién, se almacenan automa-
ticamente en una base de datos... Alli, los datos pueden ser consulta-
dos en todo momento por los Estados miembros, la Comisién y la

31 Vid. la trilogia de CASTELLS, La era de la informacion, trad. MARTINEZ GIMENO/ALBO-
RES, Alianza, Madrid, 2001 (vol. 1, La sociedad red), 2002 (vol. 2, El poder de la identidad) y
2001 (vol. 3, Fin del milenio).

32 Tbidem, vol. 1, La sociedad red, pag. 51, n. 30.

33 Directiva 2001/83/CE del Parlamento y del Consejo, de 6 de noviembre, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano.
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propia Agencia Europea de Evaluaciéon de los Medicamentos. Esta
red electréonica hara que la recogida y el intercambio de informacién
se hagan de forma mas eficaz que hasta la fecha, teniendo en cuenta
los ultimos conocimientos y progresos informaticos, liberara a los ti-
tulares de una autorizacién de obligaciones de notificacién innecesa-
rias y, en general, mejorara la vigilancia de medicamentos en la Co-
munidad»34. Pues bien, cuando todavia no han transcurrido tres
anos desde entonces, leemos en una propuesta de Directiva encami-
nada a modificar la anterior que aun «debe reforzarse la farmacovi-
gilancia... En el ambito de la farmacovigilancia conviene tener en
cuenta las facilidades que ofrecen las nuevas tecnologias de la infor-
macion para mejorar los intercambios [de informacién] entre Esta-
dos miembros».

También es ilustrativa la observacién de BAcH referida a otro sis-
tema de seguimiento: el de alertas rapidas en materia alimentaria.
En Alemania, donde las informaciones han de atravesar una larga
cadena de autoridades, la utilizacién de fotocopiadoras y faxes para
transmitir los correspondientes documentos, en especial los que con-
tenian fotografias o graficos, hacia que el documento que llegaba al
final de la cadena resultase muchas veces ilegible y, por lo tanto, inu-
til3®. Es obvio que las mas recientes tecnologias eliminan este y otros
obstaculos que antes entorpecian el funcionamiento del sistema.

En resumen, como los beneficios esperados del seguimiento au-
mentan y sus costes se reducen, cada vez resulta més rentable inver-
tir en éL

V. FUNDAMENTO JURIDICO DE LAS OBLIGACIONES DE SEGUIMIENTO

Cientos de leyes y reglamentos establecen explicitamente deberes
de seguimiento. La pregunta que nos hacemos es si también cabe de-
ducir obligaciones de este tipo de normas y principios juridicos que
no se refieren a ellas de manera expresa.

34 Parrafo 4 de la Decisién de la Comisién, de 18 de julio de 2001, sobre las disposicio-
nes nacionales notificadas por Alemania en el sector de la farmacovigilancia (DO L, nim.
202, de 27 de julio, pag. 46).

35 Considerando 18 de la Posicién Comtin 61/2003, aprobada por el Consejo el 29 de
septiembre, con vistas a la modificacién de la Directiva 2001/83/CE (DO C, nam. 297-E, de
9 diciembre, pag. 41).

36 BacH, «Schnellwarnsystem vor gefihrlichen Lebensmitteln», Zeitschrift fiir das ge-
samte Lebensmittelrecht, 2000, pags. 496 y 497.
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1. El principio de precaucion

La Comisiéon de la Comunidad Europea, en una Comunicacion
no vinculante, ha entendido que del principio de precaucién —o cau-
tela—, mencionado lacénicamente en el articulo 174.2 del Tratado
Constitutivo de la Comunidad, se derivan obligaciones de seguimien-
to. Este principio permitiria adoptar medidas de proteccién de la sa-
lud y del medio ambiente en los «casos especificos en los que los da-
tos cientificos son insuficientes, no concluyentes o inciertos, pero en
los que una evaluacién cientifica objetiva preliminar hace sospechar
de que existen motivos razonables para temer que los efectos poten-
cialmente peligrosos para el medio ambiente y la salud humana, ani-
mal o vegetal pudieran ser incompatibles con el alto nivel de protec-
cién elegido»3’. Las medidas precautorias «deben mantenerse...
mientras los datos cientificos sigan siendo incompletos, imprecisos o
no concluyentes, y mientras se considere que el riesgo es lo sufi-
cientemente importante para no aceptar que la sociedad lo asuman;
y «las investigaciones cientificas deberdn proseguir para obtener datos
mds completos»; «las medidas basadas en el principio de precaucion
deben ser revisadas vy, si fuere necesario, modificadas en funcion de los
resultados de la investigacion y del seguimiento de su impacto»38. Esta
Comunicacién, sin embargo, no se preocupa por argumentar, siquie-
ra sucintamente, por qué este principio impone tales deberes.

Como hemos tratado de argumentar en otro trabajo, este supues-
to principio viene a ser el simpéatico envoltorio con el que esta de
moda presentar el conjunto de reglas y auténticos principios que en
nuestro Derecho hay que observar cuando se toman decisiones ra-
cionales en situaciones de incertidumbre3®. Prescindamos, pues, del
bonito pero engorroso envoltorio y apliquemos directamente esas
normas juridicas.

2. Los derechos fundamentales

Varios Tribunales han afirmado que estos derechos imponen, en
determinadas circunstancias, obligaciones de seguimiento. El Tribu-
nal Constitucional Federal aleman, en su resolucién Kalkar, donde

37 Apartado 3 de la COM (2000) 1, de 1 de febrero, sobre el recurso al principio de pre-
caucion.

38 Ibidem, apartado 6.3.5. La cursiva es nuestra

39 DOMENECH PASCUAL, Derechos fundamentales vy riesgos tecnolégicos, CEPC, Madrid, en
prensa.
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juzgaba si la Ley reguladora del aprovechamiento pacifico de la
energia atémica ofrecia la cobertura legal exigida por la Constitu-
cién para autorizar un nuevo reactor nuclear considerado demasia-
do peligroso por algunos cientificos, advertia que «cuando el legisla-
dor ha tomado una decisién cuyos fundamentos quedan en
entredicho significativamente por adelantos que no podian preverse
en el momento de dictarse la ley, aquél puede estar constitucional-
mente obligado a revisar si la decisiéon originaria ha de mantenerse
asimismo tras el cambio de circunstancias»*. En otras resoluciones
apunta que también debe procederse a un nuevo examen cuando la
realidad muestra que el prondstico en que se baso el legislador al es-
tablecer una determinada regulacién se ha revelado equivocado®!.
Conviene dejar claro que en cualquiera de los dos casos se trata de
una obligacién de procedimiento, de un requisito «formal»*?, no de
contenido. El legislador esta obligado a examinar una antigua regu-
lacién a la luz del nuevo contexto y a pronunciarse sobre su mante-
nimiento o su modificacién, pero el examen puede arrojar como re-
sultado que dicha regulacién sigue siendo atinada y, por lo tanto, no
merece ser derogada. Nétese también que en estas primeras resolu-
ciones el Tribunal da un alcance mas bien modesto al seguimiento
debido, pues no declara que el legislador esté obligado a revisar
constantemente los efectos de una ley, sino tan sélo a revisarlos pun-
tualmente, cuando el pronéstico sobre el que se basaba ésta se vea
desmentido por los hechos o cuando hayan cambiado las circunstan-
cias determinantes que se tuvieron en cuenta al establecerla®3.

En otras resoluciones, en cambio, el Tribunal aleman afirma im-
plicitamente un deber general de observar y revisar (beobachten und
tiberpriifen) constantemente las regulaciones legislativas estableci-
das, con independencia de que cambien o no las circunstancias. Asi,
al juzgar una Ley que restringia sustancialmente la libertad de plan-
tar vides, el Tribunal considera las restricciones proporcionadas y
beneficiosas para el conjunto del sector vitivinicola, pero también

40" Auto de 8 de agosto de 1978 (BVerfGE 49, 89, 130). En este sentido, vid. el voto par-
ticular de los Magistrados KUHLING, HOHMANN-DENNHARDT y HOFFMANN-RIEHM a la Senten-
cia de 24 de enero de 2001 (1 BvR 2623/95y 1 BVR 622/99, §§ 99 y ss.).

41 Vid. las Sentencias de 22 de mayo de 1963 (BVerfGE 16, 147, 188), 18 de diciembre
de 1968 (BVerfGE 25, 1, 13, 24) y 1 de marzo de 1979 (BVerfGE 50, 290, 335, 352, 377
y ss.).

42 STEINBERG, «Verfassungsgerichtliche Kontrolle der “Nachbesserungspflicht” des Ge-
setzgebers», Der Staat, 26, 1987, pags. 174 y ss.

43 La doctrina de la época también contemplaba dicho deber sélo para ambos supues-
tos (vid., por ejemplo, BADURA, «Die verfassungsrechtliche Pflicht des gesetzgebenden Par-
laments zur “Nachbesserung” von Gesetzen», en Staatsorganisation und Staatsfunktion im
Wandel. Festschrift fiir Kurt Eichenberger zum 60. Geburtstag, Helbing & Lichtenhahn, Ba-
sel, 1982, pag. 484).

Revista de Administracién Publica
112 ISSN: 0034-7639, ntim. 167, Madrid, mayo-agosto (2005), pags. 97-145



EL SEGUIMIENTO DE NORMAS Y ACTOS JURIDICOS GABRIEL DOMENECH PASCUAL

advierte que la Ley cuestionada «no constituye una regulacién defi-
nitiva, de duracién indefinida. La misma debe implementar la transi-
cién de la viticultura alemana al mercado comtn de la Comunidad
Econémica Europea y, por lo tanto, debe ajustarse a los avances de
la politica vitivinicola de esta Comunidad, asi como a la futura Ley
del vino. Por todo ello, el legislador habrd de revisar constantemente si
sus mandatos suponen una carga excesiva para los propietarios de las
vinas»%. En mas de una ocasién, el Tribunal ha evitado declarar la
inconstitucionalidad de las disposiciones legales enjuiciadas, pese a
considerarlas mejorables, aduciendo a tal efecto que en ambitos
complejos y cambiantes hay que otorgar al legislador un plazo ade-
cuado para hacer acopio de experiencias, de modo que los defectos
de la correspondiente regulacién sélo han de ocasionar la censura
del Tribunal Constitucional cuando el legislador, a pesar de existir
suficientes experiencias que permitan tomar una solucién mas ade-
cuada, haya omitido revisar y corregir la normativa vigente*>. En la
resolucién que enjuiciaba la Ley que castigaba penalmente el trafico
de cannabis, por ejemplo, dice que, habida cuenta de las vivas con-
troversias cientificas y politico-criminales existentes en la materia,
«el legislador ha de observar y revisar los efectos del Derecho vigente,
con inclusién de las experiencias extranjeras»*®.

La segunda Sentencia sobre la despenalizacién del aborto, en vis-
ta de las discusiones cientificas, juridicas y politicas y la falta de con-
senso acerca de si el sistema de asesoramiento en la fase temprana
del embarazo*” podia proteger al nasciturus mas efectivamente que
el sistema de indicaciones hasta entonces vigente, que, segin se re-
conocia unanimemente, no habia conseguido proporcionar un nivel
de proteccién satisfactorio, afirma que «en atencion a las razones ex-
puestas que hablan en contra del actual sistema de indicaciones, ta-
les incertidumbres en principio no impiden al legislador introducir
un sistema de asesoramiento; ahora bien, éste queda obligado a no

44 Auto de 14 de febrero de 1967 (BVerfGE 21, 150, 159). La cursiva es nuestra.

45 Vid. los Autos de 10 de mayo de 1972 (BVerfGE 33, 171, 189) y 3 de abril de 1974
(BVerfGE 37, 104, 118) y las Sentencias de 8 de febrero de 1977 (BVerfGE 43, 291, 321) y
21 de junio de 1977 (BVerfGE 45, 187, 252). Sobre el deber del legislador de corregir las le-
yes, vid., ademas de las obras citadas en notas anteriores, MAYER, Die Nachbesserungsp-
flicht des Gesetzgebers, Nomos, Baden-Baden, 1996; CHo1, Die Pflicht des Gesetzgebers zur
Beseitigung von Gesetzesmdngeln, tesis doctoral, Hamburg, 2002; STETTNER, «Die Verpflich-
tung des Gesetzgebers zu erneuten Titigwerden bei fehlerhafter Prognose», DVBI, 1982,
pags. 1123 y ss.

46 Auto de 9 de marzo de 1994 (BVerfGE 90, 145, 194). La cursiva es nuestra.

47 Este sistema consistia en que la ley despenalizaba el aborto consentido por la mujer
embarazada siempre que fuese practicado por un médico dentro de las doce primeras se-
manas de gestacién y que la embarazada hubiese recibido previamente asesoramiento en
un centro reconocido oficialmente, sin necesidad de acreditar la concurrencia de una espe-
cial indicacién.
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perder de vista los efectos de su nuevo sistema de proteccién (deber
de observar y corregir)»*®. En el mismo sentido apunta la segunda
resolucién relativa a la contaminacién electromagnética, donde pue-
de leerse que «es asunto de la Administraciéon [autora de un regla-
mento que, en opinién del recurrente, protegia insuficientemente la
vida y la integridad fisica al permitir inmisiones electromagnéticas
excesivamente elevadas] observar y valorar con medios adecuados el
progreso de la ciencia en todos los sentidos para poder adoptar en su
caso medidas protectoras de mayor alcance»*°.

En su resolucion relativa a la persistencia mitigada de ciertas obli-
gaciones pecuniarias nacidas con arreglo al ordenamiento juridico de
la extinta Republica Democratica Alemana, el Tribunal reconoce al le-
gislador un ancho margen de discrecionalidad para establecer la regu-
lacién cuestionada, que incluia la posibilidad de devolver los créditos
conforme a un régimen transitorio de veinte afos, si bien advierte que
«a causa de la incertidumbre existente acerca de la consecucién del
objetivo perseguido, el legislador debe observar el desarrollo posterior y
en su caso efectuar una correccion de la regulacion... A tal efecto, y
como consecuencia de la complejidad de la materia, hay que otorgarle
un plazo adecuado para hacer acopio de experiencias... Dado el lapso
temporal de aproximadamente veinte afios, dentro del cual, segtn las
previsiones del legislador, deberia producirse la devolucién de los cré-
ditos en la mayoria de los casos, un plazo de diez afios a contar desde
la reunificacién alemana y la introduccién [del referido régimen tran-
sitorio] parece adecuado a tales efectos. Transcurrido ese plazo, hay
que examinar si el objetivo perseguido puede ser alcanzado en los
diez afos siguientes a través del camino fijado»>°.

La férmula se repite al declarar que la prohibicién de importar
perros de ciertas «razas peligrosas» no vulnera la libertad de empre-
sa. Tras reconocer el referido margen de apreciacién, el Tribunal des-
liza la advertencia de que «si el legislador, en el momento de estable-
cer una regulacién, no pudo formarse un juicio lo suficientemente
seguro sobre sus presupuestos de hecho o sus efectos, es obligado
que observe el desarrollo ulterior de los hechos, y que revise la nor-
ma si se constata que los presupuestos sobre los que se fundaba ya
no se corresponden con la realidad. Asi debe hacerlo, por ejemplo,
cuando hay que juzgar complejas situaciones de peligro acerca de las
cuales todavia no existen conocimientos cientificos fiables»>!.

El Tribunal Europeo de los Derechos Humanos (TEDH) también

48 Sentencia de 28 de mayo de 1993 (BVerfGE 88, 203, 269).

49 Auto de 28 de febrero de 2002 (1 BvR 1676/01).

50 Sentencia de 8 de abril de 1997 (BVerfGE 95, 267, 314 y 315).
51 Sentencia de 8 de abril de 2004 (1 BvR 1778/01, §§ 67 y 68).
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ha deducido de éstos obligaciones de seguimiento. En varias Senten-
cias en las que declaré que el Reino Unido, al negar efectos juridicos
al transexualismo, no habia rebasado el margen de apreciacién de
que disponia para proteger la vida privada —margen singularmente
amplio debido a la «incertidumbre ética» a la sazén existente, ya que
por entonces no existia «comunidad de pareceres en la materia» y
«el Derecho [parecia] atravesar una fase de transicién»—, el TEDH
dejo sentado que «la necesidad de medidas juridicas apropiadas [de-
bia] dar lugar a un examen constante al respecto, especialmente, de
la evolucién de la ciencia y de la sociedad»>2. Tan es asi que, en reso-
luciones posteriores, y tras constatar, de un lado, la tendencia en los
ambitos europeo e internacional a la aceptacién social del transexua-
lismo y al reconocimiento juridico del cambio de sexo y, de otro, que
el Reino Unido no habia adoptado medida alguna encaminada a ase-
gurar dicho reconocimiento, el TEDH ha declarado lesionado aquel
derecho’3.

En el caso Hatton y otros, el Reino Unido habia establecido en
1993 una regulacién que acabé propiciando un aumento del ruido
nocturno en el aeropuerto de Heathrow. El TEDH consideré en pri-
mera instancia que se habia vulnerado el derecho a la vida privada y
familiar de los recurrentes, porque la nueva normativa habia sido
elaborada con infraccion del procedimiento debido: el Estado no ha-
bia intentado cuantificar ni evaluar criticamente la contribucién de
los movimientos aeroportuarios nocturnos al bienestar econémico
del pais; y las investigaciones realizadas antes de poner en vigor la
nueva regulacién relativas al impacto de esos vuelos sobre el suefio
eran incompletas®*.

Esta resolucién fue recurrida ante la Gran Sala del TEDH, que en
su Sentencia de 8 de julio de 2003 consider6 que el Reino Unido si
habia observado el procedimiento exigible:

«Cuando el Estado debe tratar, como en este caso,
cuestiones complejas de politica medioambiental y

52 Vid. las SSTEDH de 17 de octubre de 1986 (Rees, 9532/81, §§ 37 y 47), 27 de sep-
tiembre de 1990 (Cossey, 10843/84, § 40), 22 de abril de 1997 (X, Y. y Z.,, 21830/93,8§§ 41 y
ss.) y 30 de julio de 1998 (Scheffield y Horsham, 22885/93 y 23390/94, §§ 56 y ss.).

53 SSTEDH de 11 de julio de 2002 (Goodwin, 28957/95, §§ 71 y ss.; I., 25680/94, §§ 51

ss.).

54 STEDH de 2 de octubre de 2001 (Hatton y otros, 36022/97, §§ 97 y ss), comentada
por GaRrcia SaN JosE, «Ruido nocturno e insomnio: los derechos a la vida privada y familiar
y al respeto del domicilio frente al interés general de los vuelos de aviones durante la no-
che», REDC, 64, 2002, pags. 239-260; LozaNno CUTANDA, «La ecologizacién de los derechos
fundamentales», Revista Espafiola de Derecho Europeo, 1, 2002, pags. 175-205; DOMENECH
PascuaL, «La obligacién del Estado de proteger los derechos humanos afectados por el rui-
do de los aeropuertos», RDU, 192, 2002, pags. 57-82.
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econdémica, el proceso decisorio debe necesariamente
incluir la realizacién de investigaciones y de estudios
apropiados, de manera que se permita el estableci-
miento de un equilibrio justo entre los diversos intere-
ses en juego. Eso no quiere decir que tinicamente se puie-
dan tomar decisiones en presencia de datos exhaustivos
y verificables sobre todos los aspectos de la cuestion que
haya que resolver. A este respecto, conviene sefialar en
este caso que las autoridades britdnicas controlan per-
manentemente la adecuacion de las medidas litigiosas y
que el Plan de 1993 no es sino la dltima de una serie de
medidas de restricciones de los vuelos nocturnos de las
que las primeras se remontan a 1962. El estado de la in-
vestigacion en lo que respecta a los trastornos del suerio
v los vuelos nocturnos estd lejos de ser estdtico, y es la
razoén por la que el Gobierno habia decidido que en ade-
lante, las restricciones de los vuelos nocturnos serian
cada vez anunciadas para un periodo mdximo de cinco
arios, debiendo cada nuevo plan estar inspirado por los
resultados de los trabajos de investigacion y otros ele-
mentos nuevos obtenidos en el curso del periodo an-
terior. Asi, el Plan de 1993 estuvo precedido de una se-
rie de investigaciones y de estudios llevados a cabo
durante un largo periodo. Las medidas concretas intro-
ducidas por este plan fueron hechas publicas por me-
dio de un Documento de Consulta que exponia los re-
sultados de un estudio realizado por cuenta de la
Secretaria de Estado de Transportes y que incluia un
estudio relativo al ruido ocasionado por los aviones y
las alteraciones del suefio. El Documento precisaba
que el cupo debia fijarse de manera que no permitiera
un aumento de los niveles de ruido durante la noche y,
en una situacion ideal, reducirlos. Fue publicado en
enero de 1993 y enviado a organismos representantes
de la industria aérea y de los vecinos de los aeropuer-
tos. Los demandantes y las personas que se encontra-
ban en una situacién analoga a la suya tuvieron pues
acceso al Documento de Consulta y pudieron formular
todas las observaciones que consideraran oportunas. Si
sus objeciones no hubieran sido tenidas en cuenta, ha-
brian podido impugnar las decisiones posteriores, o el
mismo Plan, ante los tribunales. Ademas, como miem-
bros o ex-miembros de la Asociacién de Lucha contra
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el Ruido de los Aviones de Heathrow... los demandan-
tes estaban especialmente bien situados para formular
alegaciones»>>,

Es decir, el TEDH tiene en cuenta que las investigaciones que hay
que realizar antes de tomar una decisiéon que afecte a los derechos
humanos pueden ser incompletas o revelarse equivocadas con el
transcurso del tiempo. Y considera que en este caso no necesaria-
mente hay que concluir que el Estado ha vulnerado las exigencias de
procedimiento derivadas de tales derechos. El Estado las respeta
cuando revisa constantemente el acierto de las investigaciones reali-
zadas en el pasado y de las decisiones basadas sobre ellas.

Esta jurisprudencia suscita no pocos interrogantes. ;Cémo se ex-
plica que los derechos fundamentales impongan obligaciones de este
tipo? ¢Cual es su alcance? ¢Cémo puede precisarse éste en cada caso
a partir de preceptos, como los que reconocen tales derechos, extre-
madamente indeterminados? ¢No constituye esta doctrina una peli-
grosa puerta de entrada a la creacién judicial del Derecho?

Los derechos fundamentales, interpretados literal y teleolégica-
mente, imponen a los poderes publicos la obligacién prima facie de
adoptar todas las medidas adecuadas para proteger los bienes en
cuyo interés se reconocen esos derechos frente al riesgo de sufrir
cualesquiera perjuicios. Y la observancia de ciertos tramites antes de
tomar una decision que afecte a esos bienes fundamentales constitu-
ye una de esas medidas de proteccién en principio debidas, porque
resulta razonable pensar que de esa manera se reduce el riesgo de
que se produzcan equivocaciones que acaben perjudicandolos®®. Asi,
el Tribunal Constitucional espafiol ha estimado que las resoluciones
administrativas y jurisdiccionales que restringen derechos funda-
mentales deben motivarse®’, y que las intervenciones corporales rea-
lizadas en el marco de una investigacién penal deben ser practicadas
por personal sanitario o médico y, en principio, autorizadas por reso-
lucién judicial®®, a pesar de que en el texto constitucional no se alude
explicitamente a estos requisitos de forma y procedimiento.

Pues bien, el seguimiento de las decisiones que afectan a los bie-

55 STEDH de 8 de julio de 2003 (Hatton y otros, 36022/97, § 128; la cursiva es nuestra),
comentada por LOPERENA ROTA, «El medio ambiente en el Tribunal Europeo de los Dere-
chos Humanos», Repertorio Aranzadi del Tribunal Constitucional, 10, 2003.

56 Vid., con mas detalle, nuestro trabajo Derechos...

57 En relacién con las resoluciones administrativas, vid. las SSTC 175/1997 (FF.JJ. 4 y
5) y 188/1999 (FF.JJ. 5 y ss.), asi como la STC 7/1998 (FJ 6), que declara la «relevancia
constitucional del deber de motivar las resoluciones administrativas sancionadoras». Res-
pecto de las resoluciones judiciales, vid., entre otras, las SSTC 128/1995 (FJ 4), 181/1995
(FJ 5) y 54/1996 (FJ 7).

58 SSTC 7/1994 (FJ 3) y 207/1996 (FJ 4).
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nes fundamentales constituye igualmente una medida de proteccién
adecuada para reducir el riesgo de que éstos sufran dafios y, por con-
siguiente, constituye una actuacién en principio requerida por los
correspondientes derechos.

Decimos en principio porque no creemos que el seguimiento re-
sulte siempre y en todo caso constitucionalmente exigible. Dado que
éste no constituye el tnico instrumento de proteccién de los bienes
fundamentales y que conlleva costes para diversos intereses legiti-
mos, pues consume recursos que podrian destinarse a favorecerlos
de otras maneras, resultaria desproporcionado imponerlo cuando
existan otros medios de proteccién igual o mas eficaces pero menos
costosos, o cuando sus desventajas superen a sus ventajas. Por ello
habra que ponderar, atendidas las circunstancias concurrentes en
cada caso, los costes y beneficios esperados del seguimiento a fin de
precisar si resulta obligado llevarlo a cabo y, en caso afirmativo, en
qué medida.

Para llevar a cabo esta ponderacién habra que tener presente que
los beneficios esperados del seguimiento, segiin sabemos, estan en
relacion directamente proporcional con la gravedad de los intereses
en juego, la incertidumbre en la cual se ha decidido, la probabilidad
de que cambien las circunstancias determinantes del acierto de la
decision y la probabilidad de mejorar la informacién disponible so-
bre el mismo.

Y los Tribunales deberan reconocer al legislador democratico un
ancho margen de apreciacién para efectuar esa ponderaciéon y preci-
sar el alcance concreto de las obligaciones de seguimiento derivadas
de los derechos fundamentales, entre otras razones porque él ha sido
el llamado por la Constitucién para regular el ejercicio de los mis-
mos (art. 53.1 CE). Aunque, claro, la anchura del margen no puede
ser infinita, pues de otro modo el cumplimiento de estas obligacio-
nes constitucionales quedaria al albur de la ley.

3. Otros principios juridicos

Por las mismas razones, también pueden deducirse obligaciones
de seguimiento de otros principios juridicos, en la medida en que és-
tos constituyen mandatos de optimizacién que imponen el deber de
realizar un bien en la mayor medida de lo posible, atendidas las cir-
cunstancias facticas y juridicas existentes®®, pues ello implica el de-

59 Sobre esta concepcién de los principios juridicos, vid., por todos, ALEXY, Teoria de los
derechos fundamentales, trad. GARZON VALDES, CEC, Madrid, 1993, pags. 81 y ss.
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ber de tomar, en principio, cualesquiera precauciones contra el ries-
go de que ese bien sufra un dafio, lo que, a su vez, implica el deber
prima facie de seguir las regulaciones que afecten a dicho bien.

Asi, el Tribunal Constitucional Federal aleman ha tenido la opor-
tunidad de deducir tales obligaciones del principio democratico. En
la Sentencia que declara parcialmente inconstitucional una Ley de
Schleswig-Holstein que otorgaba a determinados 6rganos de repre-
sentacion de los funcionarios amplias facultades de intervencién y
codecision en los procedimientos de elaboracién de ciertos actos ad-
ministrativos, el Tribunal reconoce al legislador un amplio margen
de discrecionalidad para configurar las formas de participacién de
los funcionarios en los procedimientos de elaboraciéon de las decisio-
nes administrativas. No obstante, también declara que el legislador
debe asegurar que el poder de tomar la decision final se ejerce real-
mente y sin impedimentos facticos desproporcionados por un 6rga-
no legitimado democraticamente, para lo cual no basta con estable-
cer una determinada regulaciéon tendente a lograr este objetivo.
Ademas, «el legislador debe tener en cuenta los efectos practicos que
las regulaciones de la cogestion tienen sobre el desempeiio de la res-
ponsabilidad efectiva que las autoridades legitimadas democratica-
mente asumen a la hora de adoptar sus decisiones; debe observar la
ejecucion de la legislacion establecida y, en su caso, corregir los de-
fectos observados»; «el legislador estd... obligado a observar qué efec-
tos producen las normas procedimentales que regulan la partici-
pacién de los 6rganos de representacién del personal sobre la fluida
realizacion de las tareas publicas, y a rectificar cuando se aprecien
estorbos significativos»®0.

VI. EL OBJETO DEL SEGUIMIENTO
1. Actos y normas susceptibles de seguimiento

Cualesquiera regulaciones pueden ser objeto de seguimiento, con
independencia de que hayan sido establecidas por leyes, reglamentos,
actos administrativos, resoluciones judiciales, contratos, etc.

También pueden serlo las que podemos llamar aplicaciones pri-
vadas del ordenamiento juridico. El Derecho deja normalmente en
manos de los particulares la responsabilidad primera de juzgar y de-
cidir cémo deben actuar, aunque ello implique riesgos para terceras
personas y el interés publico. Y, a veces, esas decisiones riesgosas,

60 Auto de 24 de mayo de 1995 (BVerfGE 93, 37, 74 y 84).

Revista de Administracién Publica
ISSN: 0034-7639, ntim. 167, Madrid, mayo-agosto (2005), pags. 97-145 119



EL SEGUIMIENTO DE NORMAS Y ACTOS JURIDICOS GABRIEL DOMENECH PASCUAL

que en cualquier caso siempre pueden ser controladas a posteriori
por los poderes publicos, se someten a seguimiento. Asi ocurre con
las medidas de prevencién de riesgos laborales adoptadas por los
empresarios en aplicacion de la legislacion vigente, que deben ser ob-
jeto de una accién permanente de seguimiento por parte de éstos®!.
Otro ejemplo lo proporciona el reciente Real Decreto 1801/2003, de
26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos. Tras obli-
gar a productores y distribuidores a poner en el mercado y distribuir
«s6lo productos seguros»©?, establece numerosos deberes de segui-
miento. Los productores quedan obligados a: informar a los consumi-
dores y usuarios de los riesgos que no sean inmediatamente percepti-
bles provenientes de una utilizacién normal o previsible; mantenerse
informados de los riesgos que los productos puedan presentar e infor-
mar convenientemente a los distribuidores; registrar y estudiar aque-
llas reclamaciones de las que pudiera deducirse la existencia de un
riesgo; realizar eventualmente pruebas por muestreo de los productos
comercializados; garantizar la trazabilidad del producto; comunicar
inmediatamente a los 6rganos administrativos competentes los ries-
gos inaceptables de los productos ya puestos a disposicién de los con-
sumidores, etc. Los distribuidores deben: informar a los 6rganos ad-
ministrativos competentes y a los productores sobre los riesgos de los
que tengan conocimiento; conservar durante un tiempo y proporcio-
nar en su caso a las autoridades la documentacién necesaria para
averiguar el origen y destino de los productos; colaborar en general
con la Administracién y los productores para evitar riesgos, etc.3.

A primera vista, parece que sélo tiene sentido seguir las regula-
ciones «de tracto sucesivo», cuyos efectos juridicos perduran a lo lar-
go de un cierto tiempo —v. gr., un reglamento o la autorizacién am-
biental integrada—, pero no las que regulan un solo caso, que tienen
caracter concreto, instantaneo, cuyos efectos juridicos se agotan con
un tnico cumplimiento —v. gr., las bases que ordenan el desarrollo
de una sola oposicién—. Sin embargo, debe repararse en que el se-
guimiento de estos actos «consuntivos» resulta muchas veces im-
prescindible para seguir las normas juridicas en cuya aplicacién se
han dictado los mismos. Asi, por ejemplo, el seguimiento del nuevo
sistema de habilitacién nacional introducido por la Ley Organica de
Universidades® requeriria estudiar cémo se han desarrollado las
pruebas y cudles han sido sus resultados.

61 Vid. los articulos 14-16 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Ries-
gos Laborales, redactada de acuerdo con la Ley 54/2003, de 12 de diciembre.

62 Articulos 4.1 y 5.1 del RD 1801/2003.

63 Vid. los articulos 4 a 7 del RD 1801/2003.

64 Vid. los articulos 57 y ss. de la Ley Organica 6/2001, de 21 de diciembre.
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2. Circunstancias a seguir

Pueden y, en su caso, deben ser objeto de seguimiento todas
aquellas circunstancias, de orden factico o juridico, susceptibles de
influir de cualquier modo sobre el acierto de la regulacién estableci-
da. Por las razones antes apuntadas, el seguimiento ha de centrarse
preferentemente sobre aquellas mas trascendentes para los intereses
en juego e impregnadas de mayor incertidumbre.

Es muy importante investigar la eficacia real de la regulacién, es
decir, determinar en qué grado ha sido cumplida por los ciudadanos
y aplicada por las autoridades publicas, y en qué medida y con qué
costes se han logrado los objetivos perseguidos®. Tal vez la investiga-
cién no arroje resultados absolutamente concluyentes y seguros so-
bre la conveniencia de mantenerla, modificarla o retirarla, pero es
razonable pensar que el conocimiento de los efectos —costes y bene-
ficios— producidos en el pasado por la misma aumenta la probabili-
dad de precisar sus efectos futuros. A esta idea obedece el teorema
de BAYES: la ocurrencia o no de ciertos hechos implicados por una
hipétesis aumenta o disminuye la probabilidad de esa hipétesis; es
decir, conviene servirse de la experiencia para revisar y mejorar
nuestros juicios de probabilidad®®.

Y habra que determinar, asimismo, los costes y beneficios de
otras regulaciones alternativas, pues si se constatase que alguna de
ellas presenta un mejor balance que la vigente, el mantenimiento de
ésta devendria injustificable.

3. El seguimiento de las medidas adoptadas en situaciones
de urgente necesidad

Hay regulaciones, como las adoptadas en casos de necesidad,
particularmente llamadas a ser objeto de seguimiento®’. Los poderes
publicos pueden y deben excepcionar las reglas juridicas previstas
para situaciones de normalidad en la medida proporcionada para
proteger algiin fin puablico frente a los peligros mas o menos inmi-

65 Eficacia como cumplimiento, eficacia como aplicacién, eficacia como éxito y efica-
cia como eficiencia, segun la terminologia propuesta por HIERRO, La eficacia de las normas
juridicas, Ariel, Barcelona, 2003, pags. 71 y ss., 139y ss., 160y ss. y 171 y ss.

66 Vid. NELL, Wahrscheinlichkeitsurteile in juristischen Entscheidungen, Duncker &
Humblot, Berlin, 1983, pags. 50 y ss.; CHAREST, «Bayesian Aproaches to the Precautionary
Principle», Duke Environmental Law and Policy Forum, 12, 2002, pags. 265 y ss.

67 Acerca del seguimiento de las regulaciones experimentales, vid. nuestro trabajo «Los
experimentos juridicos», nam. 164 de esta REVISTA, 2004, pags. 180 y ss.
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nentes que sobre él se ciernen. En estos supuestos excepcionales, el
cumplimiento de tales normas, pensadas para otras circunstancias,
impediria que el Estado salvaguardara como debe dicho interés®8,

Es frecuente que en estos casos dejen de cumplirse algunas o inclu-
so todas las reglas de procedimiento que normalmente deberian obser-
varse antes de decidir, pues la proteccion efectiva del interés publico
frente al peligro que lo acecha no admite la demora que supondria tra-
mitar un procedimiento ordinario®. Lo cual, como se comprendera,
no sale gratis. La inobservancia, aun a titulo excepcional, pone en peli-
gro la consecucion de los objetivos perseguidos por esas reglas: el
acierto y la legitimidad de la medida. La probabilidad de que ésta re-
sulte desacertada y no cuente con la aceptacion de sus destinatarios es
mucho mayor cuando se ha dictado de plano, prescindiendo total y
absolutamente de cualquier tramite, que cuando se ha establecido tras
oir a los interesados, practicar pruebas y examinar informes que han
proporcionado al 6érgano decisor valiosos elementos de juicio.

Se da, ademas, la circunstancia de que las regulaciones de necesi-
dad se establecen por definicién para situaciones extraordinarias,
anormales, que se supone desapareceran mas temprano que tarde, en
cuyo caso resultara desproporcionado seguir sacrificando los intere-
ses juridicos protegidos por las reglas excepcionadas —piénsese, por
ejemplo, en las intensas limitaciones de la propiedad y la libertad em-
presarial impuestas en supuestos de epizootias— para luchar contra
un peligro que ya ha pasado, para encarar una situacién de necesidad
que ya no existe’’. Es razonable pensar, pues, que la probabilidad de
que sobrevengan circunstancias que hagan desproporcionada, des-
acertada, una regulacion juridica de necesidad es mas alta que cuan-
do se trata de una regulacién pensada para contextos de normalidad.

Es por ello que las medidas de necesidad, por regla general, de-
ben ser objeto de seguimiento. Podra haber razones de urgencia que
permitan adoptarlas sin dar antes audiencia a los interesados ni rea-
lizar otros tramites, pero ello no quita que exista la obligacién de ob-
servarlos posteriormente, en cuanto sea posible, a fin de legitimar y
verificar el acierto de la decisiéon adoptada, al objeto de mantenerla,
modificarla o retirarla. Y habra que vigilar, con la intensidad reque-
rida en cada caso, si aun persisten realmente las circunstancias que
justificaron su adopcién.

Se comprende, pues, que el articulo 40.1 de la Ley 10/1998, de 21
de abril, de residuos, establezca que «no se podra adoptar ninguna

68 Vid. ALVAREZ GARCIA, El concepto..., passini, esp. pags. 165 y ss.

69 ALvAREZ GARCIA, El concepto..., pags. 410 y ss.

70 ALVAREZ GARCIA, El concepto..., pags. 470 y ss. Vid., en este sentido, el articulo 77.4 de
la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.
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medida provisional sin el tramite de audiencia previa a los interesa-
dos, salvo que concurran razones de urgencia que aconsejen su
adopciéon inmediata, basadas en la producciéon de un dafo grave
para la salud humana o el medio ambiente, o que se trate del ejer-
cicio de una actividad regulada en esta Ley sin la preceptiva autori-
zacioén o con ella caducada o suspendida, en cuyo caso la medida pro-
visional impuesta deberd ser revisada o ratificada tras la audiencia a
los interesados». Y que el articulo 11.2 del Real Decreto 1801/ 2003,
sobre seguridad general de los productos, disponga que «siempre
que sea posible sin merma de la eficaz proteccién de la salud y segu-
ridad de los consumidores y usuarios, antes de adoptar la medida
provisional, se permitira al productor u otros sujetos que puedan
aportar elementos de juicio relevantes la posibilidad de exponer su
punto de vista. Si no fuera posible, esta consulta se realizard en un
momento posterior tras la puesta en aplicacion de la medida...».

En nuestra opinién, lo ordenado en estos dos preceptos puede y
debe aplicarse por analogia a cualesquiera medidas de necesidad y a
cualesquiera tramites inicialmente omitidos que, realizados a pos-
teriori, resulten todavia utiles para verificar si resulta justificado se-
guir manteniendo los efectos de la medida adoptada.

VII. SUJETOS OBLIGADOS AL SEGUIMIENTO

La responsabilidad ultima del seguimiento ha de recaer sobre el
sujeto competente para retirar o mantener la regulacién objeto del
mismo. A él le corresponde valorar la informacién disponible y deci-
dir si hay que optar por una u otra alternativa. Lo normal, sin embar-
go, es que éste cuente con la colaboracién de otras personas, publicas
o privadas, para llevar a cabo algunas actividades de seguimiento.
Los papeles suelen estar repartidos, pues se asigna —o deberia asig-
narse— cada tarea a quien pueda realizarla més eficientemente.

1. El protagonismo de las Administraciones piiblicas

En lineas generales, las Administraciones publicas estdn indiscu-
tiblemente mejor situadas que otros poderes publicos para realizar
tareas de seguimiento. De ahi su papel protagonista en este campo.
Es mas, a menudo se atribuye a la Administracién la competencia
para establecer y modificar una determinada regulacién precisa-
mente porque estd mejor colocada que el Parlamento y, por descon-
tado, que los Tribunales para seguirla. Es muy indicativo que los le-
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gisladores navarro y castellano-manchego, al tiempo que fijan limi-
tes maximos de inmisién electromagnética, hayan deslegalizado esta
materia, habilitando a las correspondientes Administraciones auto-
némicas para que «adapten» esos limites a los avances cientificos y
tecnolégicos que garanticen una mayor proteccién de la salud y se-
guridad de las personas’!. La razén es que la Administracién, por
sus procedimientos de actuacién y por sus recursos materiales y per-
sonales, estd mejor pertrechada que el legislador para observar los
progresos cientificos que se vayan produciendo en este ambito a fin
de asegurar en todo momento que los limites establecidos garanti-
zan una proteccién 6ptima de los intereses en juego.

2. La colaboracion con los particulares

Muchas veces son los particulares los que mas eficientemente
pueden llevar a cabo determinadas actividades de seguimiento. Si la
Ley del Medicamento, por ejemplo, impone obligaciones de farma-
covigilancia no sé6lo a las Administraciones publicas, sino también a
los fabricantes, titulares de autorizaciones de medicamentos, médi-
cos, veterinarios, farmacéuticos, enfermeros y demas profesionales
sanitarios (arts. 57 y 58)72, es porque todos ellos se hallan en una po-
sicién inmejorable para detectar cualquier efecto inesperado o téxico
que pudiera haber sido causado por estos productos. Especialmente
atil resulta la colaboracién de los profesionales sanitarios, que deben
«notificar toda sospecha de reaccién adversa de las que tengan cono-
cimiento durante su practica habitual y enviarla lo méas rapidamente
posible al 6rgano competente en materia de farmacovigilancia de la
Comunidad Auténoma correspondiente, mediante el formulario de
recogida de sospechas de reacciones adversas (“tarjeta amarilla”)»73.
La singular importancia de esta colaboracién se debe no sélo a la
enorme cantidad de informacién que se puede pescar con una red
que cubre toda la poblacién, todos los medicamentos, todas las reac-
ciones adversas y en la cual todos los profesionales sanitarios que-
dan integrados y obligados a transmitir sus sospechas. La informa-
cién obtenida tiene ademaés una gran calidad, pues no proviene de
experiencias realizadas en laboratorios, en condiciones mas o menos

71 Vid. la disposicién final 2.* de la Ley 8/2001, de 28 de junio, de ordenacién de las ins-
talaciones de radiocomunicacién en Castilla-La Mancha, y la disposicién final 2.* de la Ley
10/2002, de 6 de mayo, de ordenacion de las estaciones base de telecomunicacién por on-
das electromagnéticas no guiadas en la Comunidad Foral de Navarra.

72 Obligaciones que se precisan en los articulos 7 y ss. del RD 711/2002, de 19 de julio,
por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

73 Articulo 7.a) del RD 711/2002.
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artificiales, sino de la observacién directa de la realidad. De hecho,
suele ser uno de «los medios més rapidos para generar hipétesis de
relaciones causales entre la administraciéon de un farmaco y la apari-
cién de un determinado efecto adverso»4.

Lo malo es que los particulares no afectados por la regulacion
—v. gr., los profesionales sanitarios— quizas no estén muy entusias-
mados en realizar las tareas que se les han encomendado, y que los
interesados en la continuidad de la misma —v. gr., los titulares de las
autorizaciones— tal vez no pongan un celo excesivo en autoperjudi-
carse, buscando y aireando informaciones que puedan ser aprove-
chadas por la competencia o llevar a la retirada de una regulacién
que les beneficia. Todo lo cual hace aconsejable arbitrar mecanismos
que garanticen el cumplimiento de estas obligaciones. Cabe utilizar
técnicas amenazantes, ablatorias, tales como sancionar al infractor,
hacerle responder patrimonialmente de los dafios ocasionados, so-
meter su actividad a inspecciones y suspender o revocar la corres-
pondiente regulacién en caso de incumplimiento. Pero también cabe,
y a menudo conviene, que la Administracién ofrezca estimulos positi-
vos y cree un clima propicio para la observancia de la ley. El ejemplo
de la farmacovigilancia vuelve a ser elocuente. El sistema de notifica-
ciones espontaneas implantado en 197375 coseché un rotundo fraca-
so, principalmente porque los impresos eran demasiado complejos’®
y nunca fueron suministrados a los profesionales sanitarios’”. El pos-
terior sistema de «tarjetas amarillas», en cambio, ha dado frutos mu-
cho mas positivos, entre otras razones por las facilidades dadas a es-
tos profesionales para cumplimentarlas y remitirlas’8.

3. La globalizacion del seguimiento

La globalizacién de los sistemas de seguimiento es la consecuen-
cia natural de la globalizacién econémica y juridica, de la expansién

74 CAPELLA/LAPORTE, «La notificacién espontdnea de reacciones adversas a medicamen-
tos», en Principios de epidemiologia del medicamento, eds. LAPORTE/TOGNONI, Masson, Bar-
celona, 1993, pag. 147.

75 Vid. la Orden del Ministerio de la Gobernacién de 12 de noviembre de 1973.

76 BONAL, en su Proélogo al Sistema espaiiol de farmacovigilancia. Listado de reacciones
adversas 1984-1988, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 1989, pag. 12

77 CAPELLA/LAPORTE, «La notificacién...», pag. 150.

78 Como sefialan CAPELLA/LAPORTE, «La notificacién...», pag. 152, los «impresos se en-
vian cada tres meses por correo a todos los médicos colegiados. En Catalufa, desde 1992
se incluyen al final de los talonarios de recetas del Servei Catala de Salut, lo que se ha segui-
do de un incremento notable del nimero de notificaciones... Al doblarlos son autoadhesi-
vos y quedan cerrados. En el reverso tienen la direccién postal del Centro de Farmacovigi-
lancia, con un impreso de franqueo en destino (gratuito)».
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del dominio en el que se desarrollan las actividades y regulaciones
seguidas. Reparemos otra vez en la farmacovigilancia. La globaliza-
ciéon del mercado farmacéutico, dominado por grandes empresas
multinacionales, supone que un mismo medicamento puede ser uti-
lizado por un numero creciente de personas que habitan en un terri-
torio cada vez mas extenso. Pues bien, como se amplia el espacio de
donde pueden proceder las informaciones relevantes para evaluar los
riesgos del medicamento, se hace necesario ampliar igualmente la
magnitud de la red de farmacovigilancia a fin de poder recogerlas y
tenerlas en cuenta. De ahi el imparable proceso de europeizacion y
mundializacién de los sistemas de farmacovigilancia. Sirva como bo-
tén de muestra la obligacién impuesta al titular de una autorizacién
de comercializaciéon de un medicamento de «realizar un seguimiento
de la bibliografia cientifica mundial, con el fin de identificar los ca-
sos publicados de reacciones adversas en los que existan sospechas
razonables de que el causante es un principio activo» del medi-
camento en cuestién’®,

4. El seguimiento en red

Los sistemas de seguimiento mas sofisticados tienden a estructu-
rarse en forma reticular, constituyendo organizaciones caracteriza-
das por un elevado grado de pluralidad, descentralizacién e interco-
nexion.

Pueden citarse los diversos sistemas de intercambio rapido de in-
formacion (system for the rapid exchange of information, RAPEX)
creados en el &mbito de la Unién Europea a fin de comunicar agil-
mente informaciones sobre riesgos graves generados por determina-
das actividades. Aqui encontramos, por poner algunos ejemplos, los
sistemas de «alerta rapida» o «precoz» relativos a los medicamen-
tos®, alimentos y piensos®!, productos en general®? y enfermedades
transmisibles®3. Resulta significativo que en algunas de las normas

79 Articulo 8.d) del RD 711/2002.

80 Vid. la Directiva 2000/38/CE de la Comisién, de 5 de junio de 2000, por la que se mo-
difica el capitulo V bis, «Farmacovigilancia», de la Directiva 75/319/CEE del Consejo, rela-
tiva a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre
especialidades farmacéuticas.

81 Vid. los articulos 35 y 50 y ss. del Reglamento 178/2002/CE del Parlamento y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos ge-
nerales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-
ria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

82 Vid. los articulos 10 y ss. de la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de los productos.

83 Vid. la Decisién 2119/98/CE del Parlamento y del Consejo, de 24 de septiembre de
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reguladoras de dichos sistemas se disponga literalmente que éstos
han de tener «forma de red»%4.

La farmacovigilancia constituye un ejemplo de red de seguimien-
to extremadamente plural. En ella se integran diversos y numerosos
sujetos: las empresas farmacéuticas, los profesionales sanitarios, los
o6rganos competentes de las Comunidades Auténomas, la Agencia
Espariola del Medicamento, la Agencia Europea para la Evaluacién
de los Medicamentos, la Organizacién Mundial de la Salud. La ven-
taja fundamental de esta pluralidad de participantes es que permite
obtener enormes cantidades de informacién valiosa. Muchisimas
personas proporcionan, desde multiples puntos de vista, cualquier
dato que pueda tener relevancia para valorar los riesgos y beneficios
asociados a los medicamentos.

Se trata, asimismo, de un sistema muy descentralizado. El propio
Real Decreto 711/2002 define el «Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia de medicamentos de uso humano [como una] estructura des-
centralizada que integra las actividades que las Administraciones sa-
nitarias realizan para recoger y elaborar la informacién sobre
reacciones adversas a los medicamentos, coordinado por el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, a través de la Agencia Espafiola del Me-
dicamento» —art. 2.a)—. Definiciéon incompleta, pues también los
profesionales sanitarios, sin excepcion, son «agentes del sistema»
—art. 4.1.c)—. No se trata, pues, de una organizacién vertebrada por
relaciones jerarquicas donde uno o unos pocos sujetos concentran el
poder de tomar una parte importante de las decisiones y de dirigir
férreamente, mediante 6rdenes, las actuaciones de los restantes. Se
trata, por el contrario, de un sistema que otorga anchos margenes de
iniciativa y maniobra a cada uno de sus agentes. Es cierto que algu-
nos sujetos ocupan una posicién central en la red, coordinando la
actividad de los restantes, pero no lo hacen principalmente a través
de 6rdenes mas o menos detalladas, indicando qué es lo que éstos
deben hacer en cada momento, sino que su funcién primordial es la
de facilitar la comunicacién entre todos, transmitir las experiencias
e informaciones obtenidas, formando con ellas un «fondo comuin»
de fAcil acceso. Lo mismo ocurre, por ejemplo, en el sistema europeo
de alerta rapida existente en materia alimentaria. Recibida una in-
formacion relativa a la existencia de un riesgo grave para la salud
humana, la Comisién debe notificarla inmediatamente a los demas
miembros de la red?>. Y, como ha sefialado el Tribunal de Primera

1998, por la que se crea una red de vigilancia epidemiolégica y de control de las enferme-
dades transmisibles en la Comunidad.

84 Vid., por ejemplo, el articulo 19.1 del RD 1801/2003.

85 Vid. el articulo 50 del Reglamento 178/2002/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.
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Instancia, a tal efecto no estd obligada a comprobar antes «las
constataciones y la exactitud del analisis que hayan llevado a las au-
toridades nacionales a transmitir tal informacién»; es suficiente que
la Comisién se encuentre ante «datos plausibles» que indiquen la
existencia de un peligro. Son las autoridades nacionales, en conse-
cuencia, quienes asumen la responsabilidad por la veracidad de las
informaciones transmitidas y por las subsiguientes actuaciones pre-
cautorias8®. La descentralizacién permite obtener y utilizar mas pro-
vechosa y dgilmente el ingente volumen de informaciones que circu-
lan por la red, pues ninguna autoridad central tiene la capacidad de
procesarlas todas y decidir cémo hay que reaccionar en cada caso
frente a los riesgos resultantes.

Las redes de seguimiento se caracterizan, ademas, por el alto
grado de interconexion existente entre sus miembros, por su estruc-
tura horizontal. A diferencia de lo que ocurre en las organizaciones
jerarquizadas, donde la informacién se transmite verticalmente, de
manera que cada uno de sus integrantes tiende a comunicarse sélo
con aquellos otros que tiene justo por encima o por debajo en la es-
cala de mando, en las redes la informacién fluye constantemente en
multiples direcciones y sentidos. Cada uno de sus nodos puede in-
tercambiar informaciones con cualquier otro, o al menos con otros
muchos, lo que les permite a cada uno de ellos tener acceso a gran
cantidad de informacién, lo que aumenta su capacidad de actuar
acertadamente, lo que, a su vez, favorece la descentralizacion del
sistema.

Es evidente que la aplicacién de las nuevas tecnologias infor-
maticas y telematicas propicia la organizacién del seguimiento en
forma de red. Estas tecnologias permiten aumentar notablemente
la interconexion, la descentralizacién y la pluralidad de las unida-
des que integran el sistema, multiplicando su eficiencia. Internet
estd jugando aqui un papel crucial, por cuanto posibilita una in-
terconexiéon practicamente absoluta del sistema8’. Cada nodo tiene
la posibilidad de comunicarse instantdneamente con todos los res-
tantes. La informacién puede viajar rapidamente por la red, en to-
das las direcciones y sentidos, sin necesidad de atravesar las vie-
jas, largas y lentas cadenas verticales de transmisién, que con
frecuencia acababan distorsionandola. Las comunicaciones direc-

86 STPI de 10 de marzo de 2004 (Malagutti-Vezinhet/Comision, T-177/02, esp. §§ 50 y
ss.), comentada por GONZALEZ VAQUE, «La Sentencia “Malagutti-Vezinhet”: ¢Quién es res-
ponsable de la informacién facilitada por el sistema comunitario de alerta en el &mbito de
la seguridad de los productos?», RDCE, 19, 2004, pags. 917-933.

87 Sobre el papel crucial de Internet en el surgimiento y desarrollo de la «sociedad
red», vid. CASTELLS, La galaxia Internet, trad. QUINTANA, Plaza y Janés, Barcelona, 2001, y La
era de la informacion, cit.
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tas y horizontales ganan presencia, al lado o en sustitucién de las
verticales®8.

VIII. EL CONTENIDO DEL SEGUIMIENTO
1. Actividades de seguimiento
A) Obtencion de informacion.

Un seguimiento completo requiere, en primer lugar, obtener in-
formacioén sobre las circunstancias determinantes del acierto de la
correspondiente regulacion.

Los métodos empleados para ello son muy diversos, pero la infor-
macién proporcionada por los destinatarios de la norma objeto de
seguimiento tiene un especial valor, pues éstos suelen encontrarse en
una posicién privilegiada para conocer sus efectos. Por ello es fre-
cuente que la ley les imponga deberes de informacién. El nivel de
exigencia varia. El obligado cumple en algtin caso con desempefiar el
papel de receptor pasivo y transmisor de los datos que le llegan de
otras personas o en general del ambiente, mientras que en otros su-
puestos se ve obligado a buscarlos activamente.

Un interesante problema es si los afectados por una regulacién
administrativa tienen derecho a ser oidos durante su seguimiento8°.
La respuesta, a nuestro juicio, ha de ser en principio afirmativa. Si la
ley obliga a la Administracién a evaluar retrospectivamente una nor-
ma a fin de mantenerla o derogarla, el mantenimiento de la misma
es una decisién administrativa equiparable a la de su derogacion,
por lo que debe adoptarse, por regla general, a través del mismo pro-
cedimiento. Y, como en casi todos los procedimientos administrati-
vos, aqui también sera preceptiva la audiencia a los afectados, trami-
te de fundamental importancia para legitimar la decisién adoptada y
aumentar sus probabilidades de acierto®. Maxime teniendo en cuen-

88 BacH, «Schnellwarnsystem...», pag. 497, tras advertir las insuficiencias de los enton-
ces existentes sistemas de alerta alimentaria, donde los avisos, remitidos a través de fotoco-
pias y faxes, atravesaban una larga, lenta y distorsionadora cadena vertical de autoridades,
postulaba una transmisién horizontal de los mismos via correo electrénico.

89 Sobre este problema, en relacién con el seguimiento del Reglamento estatal que fija
limites maximos de inmisién electromagnética, vid. nuestro trabajo «La deficiente regula-
cién del riesgo electromagnético derivado de las instalaciones eléctricas», Revista Aranzadi
de Derecho Ambiental, 6, 2004, pags. 94 y ss.

9 Sobre las finalidades de este tramite, vid. CIERCO SEIRA, La participacién de los intere-
sados en el procedimiento administrativo, Publicaciones del Real Colegio de Espana, Bolo-
nia, 2002, pags. 53 y ss.; JIMENEZ PLAZA, El tratamiento jurisprudencial del trdamite de audien-
cia, Atelier, Barcelona, 2004, pags. 39 y ss. y 147 y ss.; LAVILLA RUBIRA, La participacion
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ta que en las situaciones de incerteza que constituyen el medio natu-
ral del seguimiento resulta particularmente necesario oir a los inte-
resados, a fin de compensar los notables déficits de informacion y le-
gitimidad que padecen los poderes publicos®!. Maxime cuando es
razonable pensar que la audiencia posterior tiene incluso mas utili-
dad que la efectuada antes de decidir, ya que los afectados, por regla
general, estaran més dispuestos a participar en el procedimiento de
evaluacién de una norma ya vigente que en el de una futura®?.

El seguimiento de una regulacién es obligado porque y cuando el
procedimiento observado en su dia al elaborarla no basta para ase-
gurar duraderamente su acierto y legitimidad. Los tramites que se
realizaron son insuficientes. El riesgo de que con el paso del tiempo
se revele desacertada es demasiado alto. Los informes evacuados, las
pruebas practicadas, los estudios encargados, las evaluaciones reali-
zadas entonces, cuando las circunstancias eran probablemente muy
diferentes a las actuales, no son capaces de justificar la vigencia eter-
na de una regulacion tan peligrosa. Hay que repetirlos. Asi las cosas,
¢por qué razén hay que admitir una excepcién para la audiencia a
los afectados y considerar que la que tuvo lugar en el primitivo pro-
cedimiento legitima eternamente la regulacion establecida, aun en el
caso de que la realidad haya experimentado cambios apreciables? La
verdad es que no adivinamos cuél puede ser esa razén. A nuestro jui-
cio, también hay que volver a darles audiencia, porque es muy pro-
bable que aporten valiosos elementos de juicio al 6rgano encargado
de decidir si se mantiene o modifica la regulacién, y porque dicho
tramite contribuye a legitimar esta peligrosa decision.

La obligacién, que sélo rara vez se establece expresamente en
nuestro ordenamiento juridico®® y que, de hecho, suele incumplirse,

ptiblica en el procedimiento de elaboracion de los reglamentos en los Estados Unidos de Amé-
rica, Civitas, Madrid, 1991, pags. 98 y ss.; PONCE SOLE, Deber de buena administracién y de-
recho al procedimiento administrativo debido, Lex Nova, Valladolid, 2001, pags. 313 y ss.

1 Vid., entre otros, ARIAS MALDONADO, «Democracia y sociedad del riesgo: deliberacion,
complejidad, incertidumbre», Revista de Estudios Politicos, 122, 2003, pags. 233-268; JARIA
1 MaNzANO, «Legitimidad técnica y legitimidad democratica en la toma de decisiones admi-
nistrativas que afecten al medio ambiente, Revista Aranzadi de Derecho Ambiental, 3, 2003,
pags. 105-123.

92 Segtin el Comité Econémico y Social Europeo —ap. 4.6 de su Dictamen sobre Sim-
plificacién, de 26 y 27 de marzo de 2003 (DO C, nam. 133, de 6 de junio)—, «ademas de la
consulta generalizada en la fase de formulacién del proceso legislativo, es necesario seguir
procedimientos de consulta ex-post sistematicos y formalizados. En particular, es poco pro-
bable que las pequenias empresas participen en consultas ex-ante debido a que en su mayo-
ria estan demasiado preocupadas por sus problemas cotidianos como para ser conscientes
de que se esta elaborando un texto legislativo, pero daran su opinién sobre el impacto de la
legislacion una vez ésta haya entrado en vigor...».

93 El articulo 14.4 de la Ley 1/2005, de 9 de marzo, por la que se regula el régimen del
comercio de derechos de emisién de gases de efecto invernadero, dispone que «se consti-
tuiran mesas de didlogo social para garantizar la participacion de las organizaciones sindi-
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puede deducirse del articulo 105 de la Constitucién. En virtud de su
apartado a), la Administracién esta obligada a dar audiencia a los ciu-
dadanos en el procedimiento de elaboracién de reglamentos, aunque
la ley guarde silencio sobre el particular®. Esta regla admite excepcio-
nes®, cierto, pero las mismas habran de estar adecuadamente justifi-
cadas. De igual manera debe interpretarse el inciso «cuando proceda»
de su apartado ¢). La Constitucién no ha querido otorgar al legislador
un cheque en blanco para eliminar o configurar a su gusto el tramite
de audiencia. El sentido del inciso es dejar claro que este «principio
fundamental» no rige categéricamente, de modo que puede ser flexi-
bilizado en algunos casos en aras de otras necesidades relevantes®®.
Pues bien, no vemos la razén por la cual deba excepcionarse sistema-
ticamente dicho principio en los procedimientos de seguimiento.

En segundo lugar, también podrian aducirse los derechos funda-
mentales. No nos referimos a los derechos a participar en los asun-
tos publicos (art. 23.1 CE) y a la tutela judicial efectiva (art. 24.1
CE), que, segun el Tribunal Constitucional, no garantizan la partici-
pacién de los interesados en el procedimiento administrativo®’. Ha-
blamos de los derechos afectados por las decisiones que puedan to-
marse en el marco del seguimiento. Como ha declarado el TEDH, el
respeto efectivo de los derechos humanos exige del Estado que, antes
de tomar una decisién que pueda perjudicarlos, observe un procedi-
miento adecuado para lograr el equilibrio entre todos los intereses
legitimos en juego, uno de cuyos tramites mas relevantes es dar a las
personas afectadas la oportunidad de participar en el procedimiento
y defender sus derechos®®.

Por ultimo, cabria traer a colacién la consolidada jurisprudencia
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea segin la cual «el respe-
to de los derechos de defensa en cualquier procedimiento incoado
contra una persona y que pueda terminar en un acto que le sea lesi-

cales y empresariales en la elaboracién y el seguimiento del Plan Nacional de asignacién
en cuanto a sus efectos en la competitividad, la estabilidad en el empleo y la cohesién so-
cial». El articulo 12 de la Directiva 2004/40/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril, sobre disposiciones minimas de seguridad y de salud relativas a la exposicién
de los trabajadores a los riesgos derivados de los agentes fisicos (campos electromagnéti-
cos), establece que «los Estados miembros presentaran cada cinco afios a la Comisién un
informe sobre la ejecucién practica de la presente Directiva, indicando los puntos de vista
de los interlocutores sociales».

94 Vid., entre otras, las SSTS de 13 de marzo de 1991 (RJ 2382), 17 de octubre de 1991
(RJ 7845) y 14 de mayo de 1998 (RJ 3952).

95 Vid., por todos, JIMENEZ PLAZA, El tratamiento..., pags. 58 y ss.

% En este sentido, CIERCO SEIRA, La participacion..., pag. 120.

97 Vid. el ATC 966/1987 y las SSTC 68/1985 (FJ 4), 175/1987 (FJ 3), 42/1989 (FF.JJ. 3 y
5) y 119/1995 (FJ 6). Sobre esta jurisprudencia, en tono critico, vid. CIERCO SEIRA, La parti-
cipacion..., pags. 124 y ss.

98 Vid., por todas, la STEDH de 10 de noviembre de 2004 (Taskin y otros, 46117/99,
§119).

Revista de Administracién Publica
ISSN: 0034-7639, ntim. 167, Madrid, mayo-agosto (2005), pags. 97-145 131



EL SEGUIMIENTO DE NORMAS Y ACTOS JURIDICOS GABRIEL DOMENECH PASCUAL

vo constituye un principio fundamental del Derecho comunitario y
debe garantizarse aun cuando no exista una normativa especifica»®°.
En concreto, el principio de contradiccién es un «principio general
del Derecho cuyo respeto garantiza el Tribunal de Justicia... [y que]
se aplica a cualquier procedimiento que pueda desembocar en una
decision de una instituciéon comunitaria que afecte de manera sensi-
ble a los intereses de una persona»'%. En la medida en que los pro-
cedimientos de seguimiento pueden terminar con una decisién tal,
también aqui rige el referido principio.

B) Almacenamiento de la informacion en condiciones
de fdcil acceso.

Debido al caracter dindmico del seguimiento, es muy importante
que la informacién que se vaya obteniendo se conserve y resulte en
todo momento facilmente accesible para los afectados vy, sobre todo,
para los sujetos encargados de evaluarla de manera sucesiva. Ello
aumenta las posibilidades de descubrir y reaccionar dgilmente con-
tra los desaciertos. Este es otro de los factores que explica la extraor-
dinaria importancia que en este campo estan adquiriendo las nuevas
tecnologias informaticas.

De ahi también la creciente relevancia de la llamada trazabilidad
o rastreabilidad!'?!. La trazabilidad —o posibilidad de conocer el pro-
ceso histoérico de elaboracion de un producto o de realizacién de una
actividad!92— es muy util para todos los actores implicados. Para los
consumidores constituye una garantia de calidad y seguridad, pues
les permite identificar las caracteristicas de los bienes que consumen
y evitar de esa manera no pocos fraudes y peligros. En esa medida
sirve también a productores y distribuidores, al incrementar el valor
anadido de los productos que comercializan. Y, en tercer lugar, facili-
ta las actuaciones de la Administracién y de las propias empresas en

99 Vid., entre otras muchas, las SSTICE de 13 de febrero de 1979 (Hoffimmann-La Ro-
che/Comision, 85/76, §§ 9 y ss.), 10 de julio de 1986 (Bélgica/Comisién, 234/86, § 27), 14 de
febrero de 1990 (Francia/Comisién, C-301/87, § 3) y 5 de octubre de 2000 (Alemania/Comi-
sion, C-288/96, § 99).

100 Vid., entre otras muchas, las SSTICE de 23 de octubre de 1974 (Transocean Marine
Paint Association/Comision, 17/74, § 15) y 10 de julio de 2001 (Ismeri Europa/Tribunal
de Cuentas, C-315/99 P, § 28). Vid., también, el articulo II-101 de la nueva Constitucién
europea.

101 Sobre la evolucién del régimen juridico de la trazabilidad en el Derecho comunita-
rio, vid. BERTRAND, «La tragabilité des marchandises et le droit communautaire», Revue du
Marché Commun et de I'Union Européenne, 479, 2004, pags. 394 y ss.

102 Cfr. la precisa definicién establecida en el articulo 3.8.°.c) de La Ley catalana 14/
2003, de 13 de junio, de calidad agroalimentaria.
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momentos de alerta, al posibilitar un rapido diagnéstico de la situa-
cioén, lo que agiliza la retirada de las partidas defectuosas y la modifi-
cacioén de los procesos de elaboracién inadecuados!03.

La progresiva importancia de las obligaciones de trazabilidad se
explica, ademas de por los mismos factores que han propiciado un
aumento de la utilidad de las actividades de seguimiento en general,
por los fenémenos de la industrializacion, la creciente complejidad
social y la globalizacién. En una sociedad rural de pequenias dimen-
siones, el consumidor no suele tener demasiadas dificultades para
conocer de primera mano a los productores y las circunstancias del
proceso de elaboracién y distribucién de los productos. En una com-
plejisima sociedad globalizada, donde los productos se desplazan
muchas veces miles de kilémetros, ese conocimiento mas o menos
directo resulta practicamente imposible, por lo que surge la necesi-
dad de establecer otros cauces de informacion!%4,

C) Evaluacion de la informacion.

Esta es seguramente la actividad de seguimiento mas relevante y
decisiva. Consiste en determinar y ponderar, a la vista de la informa-
cion disponible, los costes y beneficios esperados de la correspon-
diente regulacion, decidiendo en su caso si la misma ha de ser man-
tenida, modificada o derogada.

Es frecuente que el 6rgano encargado de adoptar esta decision
venga auxiliado en su tarea evaluadora por otros sujetos que han ido
filtrando informaciones previamente. El sistema de farmacovigilan-
cia, por ejemplo, absorbe una cantidad enorme de informacién en
bruto, pero sélo una porcion relativamente pequena, después de su-
perar diversos procesos de valoracién, seleccién y transformacion,
llega hasta las autoridades publicas competentes para autorizar la
comercializacion de los medicamentos.

Los profesionales sanitarios no recogen todas las informaciones
relativas al uso de los medicamentos, sino que seleccionan y notifi-
can sélo algunas, las que les hacen sospechar de la existencia de una
«reaccion adversa», concepto que se define como «cualquier respues-
ta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga

103 DE FELIPE BOENTE/BRIZ ESCRIBANO, «Seguridad y trazabilidad alimentaria en el con-
texto internacional. Crisis y evaluacién de riesgos», Boletin Econémico de Informacion Co-
mercial Espariola, 2790, 2004, pag. 45. En sentido similar, vid., también, el Preambulo de la
Ley catalana 20/2002, de 5 de julio, de seguridad alimentaria, y el articulo 18 de la Ley
estatal 9/2003.

104 DE FELIPE BOENTE/BRIZ ESCRIBANO, «Seguridad...», pags. 43 y 44.
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lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la
profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento de enfermedades, o para la
restauraciéon, correccién o modificacién de funciones fisiolégi-
cas»195, Nétese que la seleccion efectuada entrafia elementos valora-
tivos, pues el profesional sanitario ha de juzgar si los hechos percibi-
dos indican con el suficiente grado de probabilidad que el uso del
medicamento causa efectos nocivos.

A continuacion, los 6rganos de las Comunidades Auténomas «re-
ciben, evaltian y procesan las sospechas de reacciones adversas» v,
en el plazo maximo de diez dias naturales desde su recepcién, regis-
tran en la base de datos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
las sospechas de reacciones adversas graves'%, es decir, las sospechas
de «cualquier reaccién adversa que ocasione la muerte, pueda poner
en peligro la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la prolonga-
cién de la hospitalizacién ya existente, ocasione una discapacidad o
invalidez significativa o persistente o constituya anomalia congénita
o defecto de nacimiento. A efectos de su notificacién, se trataran
también como graves aquellas sospechas de reaccién adversa que se
consideren importantes desde el punto de vista médico, aunque no
cumplan los criterios anteriores»!%7,

Los titulares de las autorizaciones de comercializacién, por su
parte, también deben recolectar, procesar y suministrar informacion.
Asi, estan obligados a «llevar un registro detallado de todas las sos-
pechas de reacciones adversas que se produzcan en Esparia, en la
Unién Europea o en un tercer pais»!%8. Ocasionalmente, deben co-
municar de manera mas o menos inmediata a las autoridades espa-
fiolas las sospechas de reacciones adversas graves!%, asi como «toda
aquella nueva informacién que pueda influir en la evaluacion global
de la relacién beneficio-riesgo o bien pueda requerir la modificacién
de la ficha técnica, prospecto o ambos»!19. Y deben presentar perié-
dicamente ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios un informe de seguridad. Interesa sefialar que éste «debe-
ra incluir una evaluacion cientifica de los beneficios y riesgos asocia-
dos al medicamento»!1!, es decir, una evaluacién estructuralmente
idéntica a la que debe efectuar el 6rgano competente cuando decida
sobre el mantenimiento o retirada de la autorizacién, es decir, una
«evaluacioén global de la relacién riesgo-beneficio». Dicho documento

105 Articulo 2.c) del RD 711/2002.
106 Articulo 6.2 del RD 711/2002.
107 Articulo 2.d) del RD 711/2002.
108 Articulo 8.a) del RD 711/2002.
109 Apartados b), ¢), e) y f) del articulo 8 del RD 711/2002.
110 Articulo 8.i) del RD 711/2002.
11 Articulo 8.g) del RD 711/2002.
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constituye, pues, un borrador que facilita mucho la posterior tarea
evaluadora de la Agencia, dado que revisar y corregir un trabajo ya
hecho cuesta mucho menos que elaborarlo ex novo.

Cuando la Agencia, tras valorar las informaciones que le llegan,
estime que podrian concurrir las circunstancias justificantes de la
modificacion, la suspensién o la revocaciéon de la autorizacion de co-
mercializacién, «podra» [debera, mas bien] incoar el correspondiente
procedimiento!!2. Una vez incoado, solicitara al titular de la autoriza-
ci6én «un informe de experto en el que se evalte la relacion beneficio-
riesgo del medicamento para las condiciones de uso autorizadas en
Espafia...»!13, A la vista del mismo, la Agencia «elaborara un informe
de evaluacion del problema de seguridad... y lo remitira al Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano»!14, que «emitira dicta-
men preceptivo pero no vinculante»!15. Ademas, la Agencia puede so-
licitar a los expertos incluidos previamente en una lista que partici-
pen en la evaluacién!!'®, asi como someter el asunto al Comité
(europeo) de Especialidades Farmacéuticas para que se adopte una
decisién de alcance comunitario!l”.

Y no olvidemos que las autorizaciones de especialidades farma-
céuticas tienen una validez de cinco afios, y que s6lo pueden ser re-
novadas, a peticiéon de su titular, si se comprueba que «no existen ra-
zones sanitarias en contra»!!3, a cuyo efecto hay que llevar a cabo
una «evaluacién del expediente, actualizado conforme al avance del
estado técnico y cientifico». El solicitante debera «adjuntar con la
solicitud un informe conteniendo datos de farmacovigilancia y todas
aquellas informaciones pertinentes para el adecuado uso del medi-
camento»!'1°. En el curso del complejo procedimiento de «evaluacién
del expediente»'?? ha de evacuarse el dictamen del Comité de Eva-
luacién de Medicamentos de Uso Humano!?!, pudiéndose practicar
diversas pruebas analiticas y recabar «el asesoramiento de expertos
con cualificaciones debidamente reconocidas en el mundo cientifico
y profesional». Finalmente, la Agencia valora si el balance benefi-

12 Articulo 8.1 del RD 711/2002.

13 Articulo 14.1.a) del RD 711/2002.

114 Articulo 14.1.6) del RD 711/2002.

15 Articulo 14.1.c) del RD 711/2002.

116 Articulo 11.2 del RD 711/2002

U7 Articulo 14.1. del RD 711/2002.

18 Articulo 24.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

19 Articulo 32.1.IT del RD 767/1993, de 21 de mayo, de evaluacién, autorizacién, regis-
tro y condiciones de dispensacién de las especialidades farmacéuticas de uso humano fa-
bricadas industrialmente, redactado conforme al RD 2000/1995, de 7 de diciembre.

120 Regulado en los articulos 17 y ss. del RD 767/1993, de 21 de mayo.

121 Denominacién otorgada a la antigua Comisién Nacional de Evaluacién de Medi-
camentos por la disposicién adicional 4.* del RD 520/1999, de 26 de marzo, de aprobacién
del Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento.
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cios-riesgos del medicamento es (sigue siendo) positivo y resuelve
sobre la «revalidacién» solicitada.

El sistema integra, pues, multiples evaluaciones. Algunas se efec-
tian periédicamente, mientras que otras tienen lugar en momentos
puntuales, cuando aparecen informaciones especialmente preocupan-
tes. En cualquiera de los dos casos pueden ser globales o parciales. Si
lo primero, se calculan y ponderan todos los beneficios y riesgos deri-
vados del uso de los medicamentos autorizados al objeto de determi-
nar si esta justificado mantener, modificar o revocar la autorizacién.
Si lo segundo, se valoran sélo algunas informaciones concretas que
puedan tener relevancia a la hora de realizar aquel calculo global; se
precisa, por ejemplo, si una determinada reaccién es adversa, grave y
ha sido causada probablemente por el uso de un medicamento.

La evaluacion final realizada por la Agencia va precedida, pues, de
varias evaluaciones parciales y globales efectuadas por otros sujetos,
que van desbrozando y allanando el terreno. La Agencia necesita la
colaboraciéon de todos ellos para procesar y valorar cabalmente el in-
gente volumen de informacion que fluye por el sistema. Si alguna de
esas evaluaciones se omite o se realiza de modo defectuoso, y no se
subsana, el seguimiento del correspondiente farmaco estara viciado.

D) Comunicacion de la informacion.
a) Elvalorde la transparencia.

La transparencia de las actividades de seguimiento cumple diver-
sas finalidades. En primer lugar, constituye una importante garantia
de la observancia del ordenamiento juridico. Los actores encuentran
un potente incentivo para cumplir sus obligaciones, pues la transpa-
rencia dificulta el ocultamiento de las infracciones, al aumentar la
probabilidad de que alguien las advierta y ponga en marcha meca-
nismos que desencadenen consecuencias negativas para el infractor.

En segundo lugar, es un mecanismo generador de nuevas y mejo-
res informaciones. Los datos que se dan a conocer a los actores pue-
den ser contrastados por ellos, criticados, evaluados; pueden suscitar
nuevas opiniones. Y la comunicacién de estas tltimas puede mover a
los otros actores a revisar y modificar las suyas propias. Y asi sucesi-
vamente en un proceso de continua realimentacién.

En tercer lugar, poseer informacién acerca de los peligros a los
que uno esta expuesto mejora las posibilidades de evaluarlos correc-
tamente y tomar medidas de autoproteccién. Esto explica por qué
los deberes de protecciéon que para el Estado se derivan de los dere-
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chos fundamentales le obligan a suministrar a los ciudadanos la in-
formacién disponible sobre el particular!?2,

En cuarto lugar, la informacién a los ciudadanos acerca de la
marcha de los asuntos publicos, ademas de legitimar su gestién,
constituye una expresién del principio democratico, pues la demo-
cracia es un sistema de gobierno que se presupone transparente. El
ejercicio del poder publico debe ser cognoscible para sus verdaderos
duerios, los ciudadanos, a fin de que éstos puedan controlar y exigir
responsabilidad a quienes lo ejercen vicarialmente!?3,

En quinto lugar, algunas informaciones, bien presentadas, pue-
den inducir a los particulares a realizar comportamientos socialmen-
te valiosos!'?#. La informacién constituye una técnica de «regulacién»
en ocasiones mucho mas eficaz que otras de caracter imperativo o
conminatorio!?%, y que resulta especialmente ttil cuando se requiere
la colaboracién de un gran ntimero de personas para solucionar los
problemas planteados!?°.

Por ltimo, es una muestra de respeto hacia la dignidad humana,
entendida como «la autodeterminacién consciente y responsable de
la propia vida»!??, «como el derecho de todas las personas a un trato
que no contradiga su condicién de ser racional igual y libre, capaz
de determinar su conducta en relacién consigo mismo y su entor-
no»128, Al aumentar la informacién de que disponen los ciudadanos,
éstos se vuelven mas conscientes, mas libres, més capaces de autode-
terminar su conducta de acuerdo con sus necesidades!?°.

122 Vid las SSTEDH de 19 de febrero de 1998 (Guerra y otros, 14967/89, § 60), 9 de ju-
nio de 1998 (McGinley y Egan, 21825/93 y 23414/94, § 101) y 18 de junio de 2002
(Oneryldiz, 48939/99, §§ 82 y ss.).

123 SANTAMARIA PASTOR, Principios de Derecho administrativo general, Tustel, Madrid,
2004, T. I, pag. 116.

124 Vid. ARENA, «Introduccién a la Administracién compartida», en Comunicacion pii-
blica. La informacién administrativa al ciudadano, dirs. TORNOS MAS/GALAN GALAN, Marcial
Pons, Madrid, 2000, pags. 156 y ss.

125 MuNoz MAcHADO, Tratado de Derecho administrativo y Derecho piiblico general, Civi-
tas, Madrid, 2003, T. I, pags. 1197 y ss. Vid., también, CASE, «The Law and Economics
of Environmental Information as Regulation», Environmental Law Reporter, 31, 2001,
pags. 10773 y ss.

126 En sentido similar, vid. GRAMM, «Privention durch staatliche Information», ZRP,
1990, pag. 188.

127 STC 53/1985 (FJ 8).

128 STC 192/2003 (FJ 7).

129 vid. el Auto del Tribunal Constitucional Federal aleman de 26 de junio de 2002
(1 BVR 670/91, § 74).
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b) Elimpacto de las nuevas tecnologias.

La aplicacion de las nuevas tecnologias informaéticas y telemati-
cas permite mejorar y abaratar extraordinariamente casi todas las
comunicaciones producidas en el marco del seguimiento. Las venta-
jas sobre los antiguos medios son evidentes: se gana mucho tiempo,
pues la comunicacién se entabla practicamente «en tiempo real»; se
ahorran esfuerzos, espacio fisico y recursos materiales, ya que trans-
mitir datos electrénicamente cuesta menos, cada vez menos, que ha-
cerlo presencialmente o en soporte papel!3%; se puede transmitir ma-
yor cantidad de informacién, por regla general de mayor calidad,
mas manejable, més facilmente almacenable y localizable, y mas ac-
cesible a méas personas.

El espectacular progreso que estan experimentando dichas tecno-
logias tiene, cuando menos, dos importantes consecuencias para el
régimen juridico del seguimiento, que nos limitamos a dejar esboza-
das. Por un lado, la aplicaciéon de los nuevos avances entrafia tam-
bién nuevos peligros para la libertad, en especial para el derecho a la
autodeterminaciéon informatica, que deben ser adecuadamente com-
batidos. De otro lado, las nuevas posibilidades abiertas hacen obsole-
tas e injustificables —por intitiles, innecesarias o excesivas— algunas
limitaciones del derecho de los ciudadanos a recibir informacién, asi
como algunas obligaciones de informar que a éstos se les han venido
imponiendo.

2. El cardcter dindmico del seguimiento

El seguimiento debe tener caracter duradero. Mientras se man-
tenga vigente la regulacién objeto de seguimiento, la recogida, el al-
macenamiento, la evaluaciéon y la comunicacién de la informacién
han de realizarse en principio continuamente. Ahora bien, el alcance
concreto de estas obligaciones puede ser muy diverso, dependiendo
de los factores antes apuntados.

Cabe hablar de un seguimiento reactivo y de otro —permitasenos
el neologismo— proactivo. En el primer caso, las obligaciones de se-
guimiento surgen sélo puntualmente, cuando aparecen datos que ha-
cen sospechar que la correspondiente regulacién puede ser desacer-
tada como consecuencia de una equivocacion inicial o de un cambio

130 Vid. CIERCO SEIRA, «La reduccién de la carga de presentacién de documentos ante la
Administracién Publica», RAndAP, 48, 2002, pags. 397 y 398.
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sobrevenido de las circunstancias que se tuvieron en cuenta al esta-
blecerla. En el segundo, las actividades de seguimiento deben reali-
zarse constante o periédicamente, con independencia de que aparez-
can o no aquellos indicios. El seguimiento de este tipo es maés
costoso, pero tiene la ventaja esperada de que permite detectar con
mayor prontitud eventuales desaciertos.

El legislador puede disponer que las referidas actividades tengan
lugar de manera continua, periédica o simplemente no decir nada al
respecto. La primera alternativa tiene un inconveniente: como en
realidad resulta imposible estar evaluando permanentemente la infor-
macion disponible y, por definicién, no se precisan uno o varios mo-
mentos concretos en que deba efectuarse la evaluacion, se corre el
peligro de que ésta nunca se lleve a cabo. Y lo mismo puede ocurrir
en el tercer supuesto. La segunda alternativa tiene la ventaja de que,
al menos, deja claro que en determinados momentos resulta obliga-
do evaluar y dar cuenta de los resultados.

El seguimiento periédico admite varias modalidades. Una prime-
ra posibilidad es que cada cierto tiempo se obligue a determinados
sujetos a evaluar una regulacién cuya vigencia no esti expresamente
condicionada al cumplimiento de esta obligacion.

Otra posibilidad es someter a plazo la regulacién y exigir para su
préorroga una nueva evaluacién de la informacién recogida hasta la
fecha. De esa manera, los interesados en la continuidad de aquélla
tienen un incentivo para cumplir o hacer cumplir dicha exigencia.
La desventaja de estas «clausulas de caducidad» —se dice— es que
«aumentan la inseguridad y por lo tanto [tienen] un efecto negativo
sobre el clima de inversion y la confianza de los individuos en la pro-
teccién que les brinda la normativa»!3!. Esta afirmacién debe ser
matizada, en primer lugar, porque si bien es cierto que tales clausu-
las hacen, en principio, indignas de proteccién las expectativas que
los afectados pudieran haber depositado en la vigencia de una regu-
lacién juridica mas alla del plazo fijado, también lo es que refuerzan
la confianza en que no serd derogada hasta entonces, por lo que en
esa medida prestan un buen servicio a la seguridad juridica!3?. En
segundo lugar, estas clausulas aclaran muchas veces algo que debe-
rian saber los afectados: que no se puede confiar en la vigencia dura-
dera de las normas que regulan determinados campos, sobre todo si
en ellos reina la incertidumbre y la inestabilidad. En tercer lugar, el

131 Apartado 2.3 del Informe final del Grupo Mandelkern sobre mejora de la regulacién,
de 13 de noviembre de 2001.

132 Sobre la ambivalencia en este punto del sometimiento de las leyes a plazo, vid. CHA-
NOS, Moglichkeiten und Grenzen der Befristung parlamentarischer Gesetzgebung, Duncker &
Humblot, Berlin, 1999, pags. 74 y ss.

Revista de Administracién Publica
ISSN: 0034-7639, ntim. 167, Madrid, mayo-agosto (2005), pags. 97-145 139



EL SEGUIMIENTO DE NORMAS Y ACTOS JURIDICOS GABRIEL DOMENECH PASCUAL

mencionado «efecto desaliento» no tiene por qué producirse cuando
el plazo a que se somete la correspondiente regulacién tiene una du-
racién equilibrada. En caso contrario, la verdad es que si que hay que
temer efectos negativos, pues si el plazo se queda corto es probable
que se produzcan las consecuencias apuntadas, y si resulta demasia-
do largo se corre €l peligro de tener que modificar la regulacién antes
del vencimiento del mismo, frustrando de esta manera las razonables
expectativas de continuidad que pudieran haberse creado.

Las «clausulas de caducidad» admiten variantes. Por ejemplo,
cuando se trata de actos administrativos cabe utilizar el silencio po-
sitivo: si la Administracién no cumple su obligaciéon de resolver y
notificar la resolucién adoptada dentro del plazo fijado, ha de enten-
derse estimada la solicitud de préorroga. Como REVUELTA PEREZ ha
sefalado en relacién con la renovacién de la autorizacién ambiental
integrada, esta solucién tiene dos inconvenientes: de un lado, permi-
te que continten realizdndose actividades muy peligrosas aunque la
Administracién no haya reexaminado efectivamente si, atendidas las
nuevas circunstancias, es licito seguir llevandolas a cabo; de otro, la
Administracién se vera obligada a tramitar el gravoso procedimiento
de revisién de los actos nulos de pleno derecho para revocar las re-
novaciones otorgadas por silencio. La autora propone en el plano de
lege ferenda que se permita la prérroga provisional automatica hasta
que la Administracién resuelva definitivamente sobre la autoriza-
cién!33, pero esta propuesta no permite eludir aquel primer inconve-
niente. Otra alternativa seria condicionar la préorroga a una simple
comunicacién previa!34, ddndole a la Administracién la posibilidad
de revisar en cualquier momento la licitud de la regulacién prorro-
gada. La pega es que en este supuesto, a diferencia del anterior,
nuestro Derecho no obliga a la Administracién a resolver expresa-
mente (art. 42.1.1II Ley 30/1992), lo que propicia que ésta no actiie o
que actie cuando quizas ya sea demasiado tarde.

Lo cierto es que, en cualquiera de los tres casos —silencio positi-
vo, prorroga provisional automatica y comunicacién previa—, la eva-
luacién efectuada por el interesado es suficiente para que la corres-
pondiente regulacion siga produciendo efectos, siquiera de manera
provisional. Su continuidad no requiere un control efectivo de la Ad-
ministracién.

Los riesgos que ello implica se eluden mediante el silencio nega-

133 REVUELTA PEREZ, El control integrado de la contaminacion en el Derecho espaiiol,
Marcial Pons, Madrid, 2003, pags. 297 y ss.

134 Cfr. NUNEZ LozaNo, Las actividades comunicadas a la Administracién, Marcial Pons,
Madrid, 2001; RopriGUEZ FONT, Régimen de comunicacion e intervencion ambiental, Atelier,
Barcelona, 2003.
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tivo: si transcurre el plazo para resolver y notificar la resolucién
adoptada debe entenderse desestimada la solicitud de prérrogal!3>.
Se requiere, pues, una evaluacién formalizada en una resoluciéon ad-
ministrativa expresa para que la vigencia de la regulacion sea reno-
vada. La desventaja es que, aunque nada indique que se produjo una
equivocacion al dictar el acto o que han cambiado las circunstancias
desde entonces, el hecho, nada raro, de que la Administracién in-
cumpla su obligacién de resolver y notificar la resolucién adoptada
puede bloquear el desarrollo de actividades licitas.

El abanico de posibilidades, como puede apreciarse, es amplio.
Y eso que nos hemos limitado a bosquejar sé6lo algunas. Lo que en
cualquier caso debe advertirse es que cada una de ellas comporta
ventajas y desventajas. Las alternativas que garantizan un seguimien-
to de mayor calidad son también las mas costosas. Habra que ver si,
atendidas las circunstancias, los réditos esperados del mismo com-
pensan los recursos y esfuerzos invertidos. El legislador, segin se ha
expuesto, es el llamado en primer lugar a efectuar esta ponderacion.

IX. CONSECUENCIAS JURIDICAS DEL INCUMPLIMIENTO
DE LAS OBLIGACIONES DE SEGUIMIENTO

1. La responsabilidad administrativa y penal del infractor

La violacién de algunos deberes de seguimiento suele estar tipifi-
cada como infraccién administrativa, sobre todo cuando se trata de
obligaciones de colaboracién impuestas a particulares que, de no
existir la amenaza de la sancién, tendrian presumiblemente escaso
interés en cumplirlas!3®. Los incumplimientos, en determinadas cir-
cunstancias, pueden llegar a ser delictivos!3’, lo cual es comprensi-
ble, porque la omisién del seguimiento debido puede poner en grave
peligro bienes juridicos de la mayor importancia.

2. La responsabilidad patrimonial del infractor

Supuesto que el legislador actiia racionalmente, hay que presu-
mir que los deberes de seguimiento por él establecidos son necesa-

135 Vid. los articulos 14.1.f) y 16.4 y la disposicién adicional 4.* de la Ley 9/2003, respec-
to de las autorizaciones de comercializacién de organismos modificados genéticamente.

136 Vid., por ejemplo, los articulos 34.2.b), 34.3.c), 34.3.g), 34.3.h), 34.3.k) y 34.4.c) de
la Ley 9/2003.

137 vid. el articulo 348 de la Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo
Penal.
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rios y no excesivamente costosos para reducir el riesgo de que el
desacierto de una regulacién acabe produciendo dafios. Ello implica
que los costes sociales esperados del incumplimiento de esos deberes
superan a sus beneficios o, dicho con otras palabras, que la persona
que los infringe se estd comportando negligentemente, esta creando
un riesgo intolerable, antijuridico, de que se produzcan dafios. Es
por ello normal que si éstos efectivamente se materializan, el infrac-
tor deba repararlos.

La Sentencia de la Audiencia Nacional de 15 de marzo de 2000
(JUR 157241) puede ilustrar esta tesis. El caso era que los servicios
del INSALUD habian suministrado a un paciente varios farmacos
que le ocasionaron diversos efectos secundarios. La Audiencia, tras
constatar que el tratamiento conllevaba un riesgo previsible que po-
dia haber sido reducido mediante un adecuado seguimiento, estimé
que la omisién del mismo constituia un funcionamiento anormal del
servicio:

«No cabe sino considerar responsable el funcionamien-
to del servicio publico sanitario de la lesién auditiva
causada al reclamante con el tratamiento médico sefia-
lado, en cuya evolucion no se sometié al mismo a prueba
alguna audiométrica que permitiera constatar el inicio de
su pérdida auditiva, evitdndose asi con la interrupcion
del mismo los graves efectos que su contaminacion gene-
raron a aquél, quien fue paulatinamente perdiendo sus
facultades auditivas hasta el estado en que finalmente
quedd. De manera que no existiendo constancia de que
fuera imprescindible el tratamiento farmacolégico em-
pleado para la curacién de las dolencias padecidas por
el enfermo y constando, en todo caso, que los efectos se-
cundarios nocivos de dicho tratamiento eran previsibles
y evitables, sin que ninguna medida se tomara por los
médicos que le prescribieron la administracion de amika-
cina para detectar la aparicion de pérdida auditiva en el
paciente y evitar asi su agravamiento, debe reputarse
anormal el funcionamiento del servicio ptuiblico sanita-
rio en el supuesto que nos ocupa y concurrentes todos
los elementos que configuran la responsabilidad patri-
monial de la Administracién del Estado, pues de haber-
se llevado a cabo ese seguimiento de los efectos nocivos
del tratamiento para la capacidad auditiva del paciente se
hubiera podido alterar el tratamiento médico, evitdndose
dichas lesiones auditivas» (la cursiva es nuestra).
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3. La invalidez de la regulacion objeto de seguimiento

La regulacién que no esta siendo objeto del preceptivo segui-
miento incurre en una ilegalidad —o inconstitucionalidad, en su
caso—, por lo que, en principio, no deberia seguir produciendo efec-
tos juridicos. Es muy razonable equiparar en este punto los defectos
del procedimiento previo y los del seguimiento posterior, porque tan-
to el uno como el otro constituyen garantias necesarias para asegu-
rar el acierto y la legitimidad de la correspondiente norma, de mane-
ra que su falta ha de conllevar la presuncién de que tales objetivos
no han sido alcanzados.

Hemos de pensar que si el legislador impone que una norma se
elabore observando un determinado procedimiento es porque los ré-
ditos que con ello espera obtener, derivados de incrementar la proba-
bilidad de que la misma sea acertada, compensan los recursos inver-
tidos. Lo cual significa que la omisién de ese procedimiento supone
un aumento inaceptable —por cuanto podria ser evitado a un «pre-
cio» ventajoso— del riesgo de que dicha regulacién resulte desacer-
tada. Por esta razén, las regulaciones viciadas en su procedimiento
en principio no merecen obligar. Hay que anularlas y, en su caso, vol-
ver a elaborarlas a través de un procedimiento ajustado a Derecho.

Las cosas se plantean de modo analogo en el caso del seguimien-
to. El legislador impone la obligacién de llevarlo a cabo porque cree
que sus beneficios —consistentes en reducir los dafios derivados del
eventual desacierto de la correspondiente norma— superan a sus
costes. La omisiéon del seguimiento, en consecuencia, incrementa in-
tolerablemente el peligro de que ésta acabe causando dafnos. Las
normas que no estan siendo seguidas como es debido entrafian por
ello riesgos excesivos y, en principio, no merecen seguir obligando, al
menos hasta que el vicio se subsane.

El articulo 3.1 del Real Decreto 223/2004 es muy claro al respec-
to: «sélo se podra iniciar un ensayo clinico cuando el Comité Etico
de Investigacién Clinica que corresponda y la Agencia Esparfiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios hayan considerado que los be-
neficios esperados para el sujeto del ensayo y para la sociedad justifi-
can los riesgos; asimismo, sélo podrd proseguir si se supervisa perma-
nentemente el cumplimiento de este criterio».

Y ese mismo criterio han seguido los 6rganos de resolucién de di-
ferencias de la Organizacién Mundial del Comercio en el caso Japon-
productos agricolas. En virtud del articulo 5.7 del Acuerdo sobre Me-
didas Sanitarias y Fitosanitarias —que permite excepcionalmente a
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los Estados miembros tomar medidas de este tipo sobre la base de
«testimonios cientificos insuficientes», en cuyo caso aquéllos deben
buscar luego la informacién adicional necesaria para evaluar el ries-
go y revisar las medidas adoptadas!3®—, dicho pais habia limitado la
importacién de diversos productos agricolas alegando que eran
huéspedes del gusano de la manzana. Los citados 6rganos conside-
raron que las limitaciones cuestionadas, fundadas en testimonios
cientificos insuficientes, eran contrarias al citado Acuerdo debido a
que Japén no habia cumplido su obligacién de tratar de obtener la
informacioén adicional que permitiese una evaluacién mas objetiva
del riesgo, ni tampoco habia revisado en un plazo razonable las me-
didas tomadas!3°.

Esta consecuencia es muy interesante, pues desmiente la teoria
de que no cabe la invalidez sobrevenida de las normas juridicas por
defectos de procedimiento. Como sefiala Luis Maria DiEz-PIcAZoO,
existe un «rechazo intuitivo a admitir un juicio de validez ex post: no
parece razonable reprochar el incumplimiento de requisitos procedi-
mentales inexistentes en el momento en que se ejercié una determi-
nada potestad. Este rechazo de la invalidez sobrevenida del acto de
ejercicio de la potestad normativa es lo que se concentra en la cono-
cida maxima tempus regit actum, que podria formularse también di-
ciendo que no cabe invalidez sobrevenida por vicios procedimentales
o, mas en general, formales»!4?. Asi, los reglamentos preconstitucio-
nales que tipificaron infracciones y sanciones sin cobertura legal no
devienen invélidos por la entrada en vigor del articulo 25.1 de la
Constitucién'#!,

Con todo, a dicho autor le «parece razonable sostener que la ma-
xima tempus regit actum no es una regla de valor absoluto, sino que

138 E] articulo 5.7 del Acuerdo establece que «cuando los testimonios cientificos perti-
nentes sean insuficientes, un Miembro podra adoptar provisionalmente medidas sanitarias
o fitosanitarias sobre la base de la informacién pertinente de que disponga, con inclusién
de la procedente de las organizaciones internacionales competentes y de las medidas sani-
tarias o fitosanitarias que apliquen otras partes contratantes. En tales circunstancias, los
Miembros tratardn de obtener la informacion adicional necesaria para una evaluacion mds
objetiva del riesgo y revisardn en consecuencia la medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo
razonable». Por otro lado, el articulo 2.2 del Acuerdo dispone que «los Miembros se asegu-
raran de que cualquier medida sanitaria o fitosanitaria sélo se aplique en cuanto sea nece-
saria para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los
vegetales, de que esté basada en principios cientificos y de gue no se mantenga sin testimo-
nios cientificos suficientes, a reserva de lo dispuesto en el parrafo 7 del articulo 5».

139 Vid. el Informe del Grupo Especial de 27 de octubre de 1998 (WT/DS76/R, esp. §§
8.28 y ss. y 8.49 y ss.) y el del Organo de Apelacion de 22 de febrero de 1999 (WT/DS76/
AB/R, esp. §§ 92 y ss.).

1490 Luis M.* DiEz-Picazo, La derogacion de las leyes, Civitas, Madrid, 1991, pags. 308
y 309.

141 Vid., entre otras, las SSTC 11/1981 (FJ 5), 15/1981 (FJ 7), 42/1987 (FJ 3), 83/1990
(FJ 2), 177/1992 (FE.JJ. 2y 3), 111/1993 (FJ 6), 53/1994 (FF.JJ. 2y 3) y 117/1995 (FJ 3).
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mas bien encierra la presuncién de que, salvo que se disponga lo
contrario, no cabe la invalidez sobrevenida por motivos de for-
ma»'42, A nosotros también nos parece razonable la posibilidad de
una invalidez por vicios «formales», cuando menos en el caso de que
se omita el seguimiento debido.

142 Luis M.* Diez-Picazo, La derogacion..., pag. 310. En el mismo sentido, CANO CAMPOS,
La invalidez sobrevenida de los actos administrativos, Civitas, Madrid, 2004, pags. 81 y ss.
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