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l.- EL ORIGEN DEL INTERVENCIO-
NISMO ADMINISTRATIVO EN EL MUNDO
DEL MEDICAMENTO.

1. La intervencion Administrativa y el me-
dicamento.

El medicamento, por motivos de proteccion de
salud de los ciudadanos, necesita una estricta regu-
lacion e intervencién administrativa para velar por
su uso racional. En efecto, A. EZQUERRA
HUERVA' citando® a Alejandro NIETO3 consi-
dera que la razén de ser de una intervencién admi-
nistrativa®, estriba principalmente en la posible pe-
ligrosidad que incluye la naturaleza y destino del
medicamento. Ante esta realidad, la Administra-
cidn es consciente, para conseguir una optima se-
guridad de los ciudadanos en materia de salud, que
el medicamento no puede ser considerado, bajo
ningdn motivo, como una mercancia ordinaria
porque existen “medicinas peligrosas cuyo trafico
debe regularse, o que el uso indebido o imprudente
de la mayoria puede ser perjudicial”. Por ello,
nuestro siguiente objetivo reside en poner de relie-
ve como la Administracion justifica su interven-
cion en este ambito, y cuales son sus principales

! EZQUERRA HUERVA, Antonio. EI modelo espafiol de
ordenacion farmacéutica en el contexto comunitario europeo
de libertad de establecimiento, Derecho y Salud. [online].
2008, Vol.16, n° Extra. 1, pp. 19-58. Disponible en la URL:
http://www.ajs.es/downloads/vol1603.pdf

2 EZQUERRA HUERVA, Antonio, op.cit, nota en pie 33,
p.28.

® NIETO, Alejandro: “La Ley alemana de Farmacia de 28
de agosto de 1960”, RAP, n°35, mayo-agosto de 1961, pp. 361
y Ss.

* Asi, se puede leer: “No es un azar que durante siglos
haya existido y exista en todos los paises civilizados una fuer-
te intervencion administrativa sobre farmacias y boticarios.
Un Estado liberal puede abstenerse de intervenir y controlar
el comercio de mercaderias ordinarias; nunca dejard de
hacerlo en las farmacias, ya que la salud publica esta en jue-
go. El producto farmacéutico es tan importante como la acti-
vidad del médico: es su complemento. La existencia del uno
sin la otra es inimaginable. Y por lo mismo que el ejercicio de
la medicina ha estado y estara siempre estrechamente contro-
lado por la Administracion, también ha de estarlo la farma-
céutica. No se trata solamente (aunque ya fuera por si sélo
bastante) de que haya medicinas peligrosas, cuyo trafico debe
regularse, o que el uso indebido o imprudente de la mayoria
puede ser perjudicial, si no aparece rodeado de las mayores
garantias. La realidad es que fuera del mundo de la farmaco-
pea hay numerosas substancias peligrosas y aun mortales.
(....). Lo que caracteriza la especialidad farmacéutica no es la
peligrosidad potencial de sus productos, sino el que esta peli-
grosidad forme parte de su propia naturaleza y destino (...).”
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técnicas juridicas para garantizar la calidad, el ac-
ceso y la seguridad de estos productos no inocuos
pero muy Utiles para la humanidad. A estos efec-
tos, sabiendo que el medicamento es un elemento
gue integra la salud y el bienestar de las personas,
debemos recordar, en primer lugar, qué se entiende
por “derecho a la proteccion de la salud”.

1.1. El derecho a la proteccién de la salud
publica.

Como sefiala ESCRIBANO COLLADO, antes
de la Constitucion Espafiola de 1978, el derecho a
la salud® se puede definir como aquel derecho in-
dividual que se “ostenta frente al Estado a fin de
obtener una accién positiva de éste dirigida a la
efectiva satisfaccion de la salud individual por en-
cima de las posibilidades personales®”. De la mis-
ma manera, podemos destacar en las siguientes li-
neas como interpreta J. PEMAN GAVIN' el
derecho ubicado en el articulo 43.1 CE®: En primer

5 A nuestro parecer, es mas conveniente utilizar los térmi-
nos “derecho a la proteccion de salud” que, - como a veces
podemos ver en algunas obras doctrinales-, “derecho a la sa-
lud”. En efecto, como pone de manifiesto S. DEL REY
GUANTER, un derecho a la salud seria un “derecho irreali-
zable, en tanto que los factores que alteran la salud escapan
en gran media al control humano.” Ver DEL REY GUAN-
TER, Salvador: “El derecho a la proteccion de la salud: Notas
sobre su entramado constitucional”, Derechos y Libertades,
Revista del Instituto Bartolomé de las Casas, n°6, 1998, p.
163. Ademas, a mi juicio, el reconocimiento de un “derecho a
la salud” puede implicar que los poderes publicos deban cum-
plir con unas obligaciones de resultados y no de medios, como
es debido.

® ESCRIBANO COLLADO, Pedro: El derecho a la salud,
Instituto Garcia Oviedo de la Universidad de Sevilla, Sevilla,
1976, p. 44.

" PEMAN GAVIN, Juan: Derecho a la salud y Adminis-
tracién Sanitaria, Publicaciones del Real Colegio de Espafia,
Bolonia, 1989, pp. 79-80.

8 En Francia, el derecho a la proteccién de la salud se de-
fine como un derecho a prestaciones de salud. De ninguna
manera, puede constituir una obligacion de resultado, pero si
una obligacidn para los poderes publicos franceses de actuar e
instaurar los medios necesarios para alcanzar un nivel alto de
salud. Segun

el Preambulo de la Constitucion de 1946, que en el Dere-
cho francés tiene valor constitucional, la ““Nacién garantiza, a
todos, tanto a la madre, como al nifio y a los viejos trabajado-
res, la proteccion de la salud™. El articulo L. 1110-1 del Co6-
digo francés de la Salud publica establece « Le droit fonda-
mental a la protection doit étre mis en oeuvre par tous moyens
disponibles au bénéficie de toute personne. Les profession-
nels, les établissements et réseaux de santé, les organismes
d’assurance maladie ou tous autres organismes participant a
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lugar, lo considera como un derecho de todo ciu-
dadano a las prestaciones sanitarias del Estado, o a
una atencion médica organizada y dispensada por
los poderes publicos. En segundo lugar, se refiere a
este derecho como una posicion subjetiva en rela-
cién con la actividad desarrollada por los poderes
publicos para proteger la salubridad publica. Y por
Gltimo, segln este autor, es un derecho de cada
persona a que su propia salud no se vea amenazada
ni dafiada por acciones externas realizadas por
cualquier sujeto puablico o privado®. Ahora bien,
debemos hacer hincapié en la relacién del precepto
de derecho a la proteccion de la salud con otros
mandatos constitucionales para facilitar su com-
prension. Por ello, cabe referirnos al articulo 15
CE sefialando que: “todos tienen derecho a la vida
y a la integridad fisica y moral, sin que, en ningun
caso, puedan ser sometidos a torturas ni a penas o
tratos inhumanos o degradantes”. En palabras de S.
DEL REY GUANTER, es imprescindible subrayar
la conexion entre el articulo 43 y 15 CE, en tanto
que la consideracion de la proteccion de la salud
como derecho, refleja la actuacion de los poderes
publicos en el dmbito de un derecho fundamental
como es la vida y la integridad fisica™®. Asimismo,
el articulo 40.2 CE dispone que “los poderes pu-
blicos velaran por la seguridad e higiene en el tra-
bajo”. El articulo 49 CE proclama que “los poderes
publicos realizaran una politica de prevision, tra-
tamiento, rehabilitacion e integracion de los dismi-
nuidos fisicos sensoriales y psiquicos a los que
prestaran la atencidn especializada que requieran
(...)". En esta misma direccion, se destaca el arti-
culo 51.1 CE refiriéndose a los consumidores y
usuarios, al proclamar que “los poderes publicos
garantizaran la defensa de los consumidores y

la prévention et aux soins, et les autorités sanitaires contri-
buent, avec les usagers, a développer la prévention, garantir
I’égal acces de chaque personne aux soins nécessités par son
état de santé et assurer la continuité des soins et la meilleure
sécurité sanitaire possible ». Asi los poderes publicos france-
ses comparten, segun las disposiciones de dicha posicion
normativa, las responsabilidades de sus obligaciones de salud
publica con los profesionales, establecimientos y redes de sa-
lud, y los organismos de seguros de enfermedades. Ademas,
esta disposicion legislativa pone de relieve la responsabilidad
de los ciudadanos en sus decisiones de salud, lo que se deno-
mina en Francia como “Democracia sanitaria”.

® MENENDEZ REXACH, Angel: “El Derecho a la asis-
tencia sanitaria y el régimen de las prestaciones sanitarias pu-
blicas”, Derecho y Salud, Vol. 11, ejemplar extraordinario, XI
Congreso Derecho y Salud, mayo de 2003, p. 17.

" DEL REY GUANTER, Salvador, op.cit., p. 163.

usuarios, protegiendo, mediante procedimientos
eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos in-
tereses econdémicos de los mismos”. También se
establece una relacién entre la proteccion del me-
dio ambiente y la proteccion de la salud publica,
con el articulo 45.1 CE, a cuyo tenor literal: “To-
dos tienen el derecho a disfrutar de un medio am-
biente adecuado para el desarrollo de la persona
(...)."*” Todo ello, sin olvidar mencionar el articu-
lo 41 CE, relativo a la Seguridad Social*?, rezando
gue “los poderes publicos mantendran un régimen
publico de Seguridad Social para todos los ciuda-

11 Es esencial que el lector sepa aqui de la importante co-
nexion existente entre salud y medioambiente. Como habia
dicho Hipdcrates “para profundizar la medicina, debemos
tomar en cuenta las temporadas, conocer la calidad de las
aguas, los vientos, estudiar los diversos tipos de suelos y la
calidad de vida humana”. Lo cierto es que, hoy en dia la “sa-
lud medioambiental” atrae muchas miradas sobre todo des-
pués de la multiplicidad de las catastrofes medioambientales y
sanitarias que, por desgracia, han florecido durante estos Ulti-
mos afios. Basta mencionar los siguientes dramas para corro-
borarlo: Tchernobyl, Erika, Seveso y Bhopal. A partir de ahi,
tanto a nivel internacional, comunitario como nacional, se ha
hecho imprescindible la adopcién de medidas para enfrentarse
a estos grandes riesgos para la salud pablica. Sin entrar mas en
los detalles, importa citar la Directiva 96/82/CEE relativa al
control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los
que intervengan sustancias peligrosas (modificada por la Di-
rectiva 2003/105/CE, de 16 de diciembre); a nivel internacio-
nal, la Declaracién de Rié organizada por la ONU en 1992
teniendo como principal objetivo el de “responder a las nece-
sidades de las generaciones actuales sin comprometer la po-
sibilidad de que las generaciones satisfagan las suyas”; el
Convenio de Aarhus ratificado por Espafia el 29 de diciembre
de 2004 (Convencion sobre el acceso a la informacion, la par-
ticipacion del publico en la toma de decisiones y el acceso a la
justicia en asuntos ambientales), el Protocolo de Kyoto
(acuerdo internacional de 1997 relativo al cambio climético)
asi como el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Or-
ganicos Persistentes (Stockholm Convention in Persistent Or-
ganic Polluants). La informacién ha sido extraida de la obra
de LAUDE, Anne; MATHIEU, Bernard; TABUTEAU, Didi-
er: Le droit a la santé, Puf, Paris, 2007, pp. 535-538. Asimis-
mo, pueden consultar RODRIGUEZ MARTINEZ, Carmen:
Salud Publica y Asistencia Sanitaria en la Unién Europea-
Una unidon mas cercana al ciudadano, Comares, Granada,
2008, pp. 221-228. En referente a como Francia gestiona las
problematicas medioambientales, recomiendo: COMTE, Fran-
¢ois: “Crime contre I’environnement et police en Europe: pa-
norama et pistes d’action”, Revue Européenne de droit de
I’environnement, n°3, 2005, p. 381 y ss.; NOIVILLE, Chris-
tine: “Principe de précaution et gestion des risques en droit de
I’environnement et en droit de la santé”, LPA, n° 239, no-
viembre 2000, p. 39 y ss.

12 En este ambito, recomiendo el articulo de TORNOS
MAS, Joaquin: “Sistema de Seguridad Social versus Sistema
Nacional de Salud”, Derecho y Salud, Vol. 10, n°1, enero-
junio de 2002, pp. 1-13.

11
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danos que garantice la asistencia y prestaciones
sociales suficientes ante situaciones de necesidad,
especialmente en caso de desempleo”, norma fun-
damental que garantiza un régimen publico de
asistencia sanitaria*®. Sin necesidad de abundar so-
bre el debate doctrinal existente acerca de la posi-
ble consideracion del derecho a la proteccién de la
salud como derecho subjetivo o no, si importa
aportar algunas precisiones. Este derecho se en-
cuentra ubicado en la rabrica “Principios rectores
de la politica social y econémica” de la Carta
Magna espafiola, lo que conduce a la intermedia-
cion del legislador asi como de la intervencion
administrativa para su concrecion. Como apunta E.
M. ALVAREZ GONZALEZ, el derecho a la pro-
teccion de la salud no puede ser considerado como
“auténtico derecho subjetivo de naturaleza funda-
mental'*”, por el mero hecho de que su invocacion
ante las jurisdicciones ordinarias depende de que la
legislacion lo haya desarrollado como derecho sub-
jetivo™. En este sentido, merece la pena poner de
manifiesto lo que coment6 J. APARICIO TOVAR
en este ambito: “(...) de lo previsto exclusivamen-
te en esta norma no puede deducirse la existencia
de ese tal derecho, que nacerd, no a partir del texto
constitucional, sino de la legislacion infraconstitu-
cional que lo configure. Lo que ocurre es que la
expresion elegida implica ya que los mecanismos
protectores de la salud que se articulen por aquella
legislacion tienen necesariamente que conferir un
derecho subjetivo a favor de los individuos™”.
Atendiendo a todo lo hasta ahora sefialado, la Ley
General de Sanidad de 25 de abril de 1986' ha

13 Asimismo, pueden consultar SEMPERE NAVARRO,
Antonio, CARRASCOSA BERMEJO, Maria Dolores: “El
reintegro de gastos sanitarios: una vision general”, en Aranza-
di (Ed.), Derecho farmacéutico actual, 2009, pp. 18-27.

1 ALVAREZ GONZALEZ, Elsa Marina: Régimen juridi-
co de la asistencia sanitaria pUblica- Sistema de prestaciones
y coordinacion sanitaria, Comares, Granada, 2007, p. 4.

15 Este “principio rector de la politica social y econémi-
ca” conlleva atender al articulo 53.1 CE a cuyo tenor literal:
“Los derechos y libertades reconocidos en el Capitulo segun-
do del presente Titulo vinculan a todos los poderes publicos.
Solo por ley, que en todo caso debera respetar su contenido
esencial, podra regularse el ejercicio de tales derechos y li-
bertades, que se tutelaran de acuerdo con lo previsto en el
articulo 16.1 a)”.

& APARICIO TOVAR, Joaquin: “El derecho a la protec-
cion de la salud. El derecho a la asistencia sanitaria”, en Co-
mares (Ed.), Comentario a la Constitucion socio-econémica
de Espafia, Granada, 2002, p. 1553.

1 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. BOE
n°102 de 29 de abril de 1986.
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permitido la efectividad del derecho a la protec-
cion de la salud®. Su articulo 6 pone de relieve las
medidas de promocion, prevencion, curacion, asis-
tencia y rehabilitacion. El articulo 10 establece un
abanico de derechos instrumentales como el dere-
cho a la vida, a la dignidad humana o a la intimi-
dad. De forma general, se prevé la financiacion
publica; la universalidad y la gratuidad de los ser-
vicios sanitarios; los derechos y deberes definidos
para los ciudadanos; la descentralizacion politica
de la sanidad en las Comunidades Auténomas; la
prestacion de una atencion integral de la salud pro-
curando altos niveles de calidad debidamente eva-
luados y controlados; y la integracion de las dife-
rentes estructuras y servicios publicos de salud en
el Sistema Nacional de Salud. En el sector farma-
ceutico, es preciso mencionar el apartado 14 del
articulo citado, donde aparece como derecho de
todos los ciudadanos el de obtener medicamentos y
productos sanitarios que consideren necesarios pa-
ra promover, conservar o restablecer su salud.
Asimismo, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Co-
hesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud®
(en adelante LCCSNS) establece acciones de coor-
dinacion y cooperacién de las administraciones
publicas sanitarias como medio para asegurar a los
ciudadanos el derecho a la proteccion de la salud
garantizando®: la equidad (es decir el acceso a las
prestaciones sanitarias, y de esta manera, el dere-
cho a la proteccion de la salud en condiciones de
igualdad efectiva en todo el territorio que posibilite
la libre circulacion de todos los ciudadanos); la ca-
lidad (que conjugue la incorporacion de innova-
ciones con la seguridad y efectividad de éstas, que
oriente los esfuerzos del sistema hacia la anticipa-
cion de los problemas de salud; calidad que evalue
el beneficio de las actuaciones clinicas incorporan-
do s6lo aquello que aporte un valor afiadido a la
mejora de la salud, e implicando a todos los acto-
res del sistema); y la participacion ciudadana, (tan-
to en el respeto a la autonomia de sus decisiones
individuales como en la consideracion de sus ex-

18 Segun su articulo primero: “La presente Ley tiene por
objeto la regulacion general de todas las acciones que permi-
tan hacer efectivo el derecho a la proteccion de la salud reco-
nocido en el articulo 43 y concordantes de la Constitucion™.

1 BOE n°128, de 29 de mayo de 2008.

2 \/er DE LA QUADRA-SALCEDO, Tomas: “Igualdad,
derechos de los pacientes y Cohesidn del Sistema Nacional de
Salud”, en Marcial Pons (Ed.), La Reforma del Sistema Na-
cional de Salud- Cohesion, calidad y estatutos profesionales,
Madrid, 2004, pp. 24-35.
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pectativas como colectivo de usuarios del sistema
sanitario, que permita ademas el intercambio de
conocimientos y experiencias)®'. No obstante, co-
mo es debido, hemos de saber a quién corresponde
adoptar las medidas iddneas para satisfacer la pro-
teccion de la salud publica, y consecuentemente, la
estrategia del uso racional de los medicamentos
(en adelante URM); estrategia definida por la Or-
ganizacion Mundial de la Salud como “el uso de
los medicamentos de acuerdo a las necesidades in-
dividuales, durante el tiempo adecuado y al menor
coste posible para ellos y la comunidad®”. Me-
diante la configuracion por el legislador de la Sa-
nidad como servicio publico, distinguiendo dos
parcelas que integran el concepto: Aspecto indivi-
dual o asistencial, dirigido a la persona mediante
prestaciones de asistencia sanitaria; y aspecto rela-
tivo a la salud publica de caracter colectivo dirigi-
do a crear las condiciones idéneas de salubridad,
medioambiental, sanitaria, alimentaria, en el abas-
tecimiento de agua potable, saneamiento, depura-
cion. Esta configuracion del derecho a la protec-
cion de la salud, mediante prestaciones de los
poderes publicos, justifica su intervencion en el
uso de los medicamentos. Segun el apartado 2 del
articulo 43 de la Constitucion Espafiola: “compete
a los poderes publicos organizar y tutelar la salud
publica a través de medidas preventivas y de las
prestaciones y servicios necesarios. La ley estable-
cera los derechos y deberes de todos al respecto”.
Lo cierto es que el intervencionismo administrati-
vo en el terreno del uso racional de los medica-
mentos, se halla durante todo el ciclo de vida del
medicamento; nada mas leer el articulo 1.1 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanita-
rios® (LGRUMPS) en este sector para corroborar-
lo: “los medicamentos de uso humano y productos
sanitarios, su investigacion clinica, su evaluacion,
autorizacion, registro, fabricacién, elaboracion,
control de calidad, almacenamiento, distribucién,
circulacion, trazabilidad, comercializacion, infor-
macion y publicidad, importacion y exportacion,
prescripcion y dispensacion, seguimiento de la re-
lacion beneficio-riesgo, asi como la ordenacion de

2L Articulo 1 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohe-
sion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

22| 3 Organizacién Mundial de la Salud proclamé el con-
cepto de URM en la Conferencia de expertos sobre el Uso
Racional del Medicamento, organizada en Nairobi en 1985.

2 BOE n°178, de 27 de julio de 2006.

su uso racional y el procedimiento, para en su ca-
so, la financiacion con fondos publicos”. Entonces,
y como apunta E. M. ALVAREZ GONZALEZ, el
uso racional de los medicamentos como actividad
de la Administracién podra realizarse a través de
distintas técnicas de accion administrativa: la acti-
vidad de policia o limitacion (tiende a la conserva-
cién y logro del orden publico mediante la limita-
cion y condicionamiento de las actividades
privadas, a través de la reglamentacion, el control
o la coaccidn); la actividad de fomento (se dirige a
promover o incentivar actividades estimadas como
interés general sin usar técnicas de limitacion.); y
la de servicio publico o accion prestacional (impli-
ca la realizacion efectiva por la administracion de
actividades que satisfacen una necesidad colectiva,
sustituyendo en este caso a la actividad privada)®*.
Sin embargo, con este recorrido general, importa
ser mas preciso en cuanto a la prestacion farma-
céutica, tema que estudiaremos ahora.

1.2. La prestacién farmacéutica o la justifica-
cién del intervencionismo administrativo.

La primera justificacion que podemos exponer
se contempla en el articulo 88 de la LGRUMPS,
donde se establece: “Se reconoce el derecho de to-
dos los ciudadanos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacio-
nal de Salud, sin perjuicio de las medidas tenden-
tes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios que puedan
adoptar las Comunidades Autdnomas en ejercicio
de su competencia”. En este contexto, la Adminis-
tracion debe intervenir no sélo para asegurar la se-
guridad y la calidad de los medicamentos, sino
también para garantizar un acceso general a todos
los ciudadanos segun sus necesidades de salud. Es-
tas dos vertientes que caracterizan el intervencio-
nismo administrativo en este ambito, son definidas
por J. VIDA FERNANDEZ como las medidas
preventivas garantizadoras del orden publico, y
como las medidas prestacionales de servicio publi-
co®. No obstante, antes de desarrollar este punto,
merece la pena recordar como la legislacion espa-

2 ALVAREZ GONZALEZ, Elisa Merina: El Régimen ju-
ridico de la asistencia sanitaria publica (...), op.cit., p. 26.

% Ver VIDA FERNANDEZ, Jose: “La prestacion farma-
céutica como subsistema prestacional sanitario”, en Comares
(Ed.), Comentario Practico a la legislacion reguladora de la
Sanidad en Espafia, Granada, 2007, p. 298.
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fiola define la prestacion farmacéutica. El articulo
16 LCCSNS? establece que la prestacion farma-
céutica “comprende los medicamentos y productos
sanitarios y el conjunto de actuaciones encamina-
das a que los pacientes los reciban de forma ade-
cuada a sus necesidades clinicas, en las dosis pre-
cisas segln sus requerimientos individuales,
durante el periodo de tiempo adecuado y al menor
coste posible para ellos y la comunidad.” A mi
modesto entender, en dicha definicién, se hace
hincapié, una vez mas, en la razon de ser de la in-
tervencion administrativa en este sector: la garantia
de un acceso a los ciudadanos segun los criterios
de igualdad, continuidad, universalidad, financia-
cion publica y sobre todo, cuando y donde lo nece-
sitan®’. Ahora bien, la prestacién farmacéutica no
siempre ha sido como la conocemos hoy en dia.
Como pone de manifiesto la doctrina, antes de ser
una prestacion sanitaria del Sistema Nacional de
Salud universal y objetiva, era una prestacion sani-
taria de la Seguridad Social®. En este sentido, cabe
recordar que la Ley de 14 de diciembre de 1942,
que crea el Seguro Obligatorio de Enfermedad,
otorgaba una proteccién sanitaria efectiva a los
trabajadores y sus familias, siendo la idea “el ase-
guramiento de las distintas situaciones de riesgo
que incidian sobre la poblacion trabajadora, entre
los cuales se encontraba el riesgo de enfermar®”.
Del mismo modo, la Ley de General de la Seguri-
dad Social de 1966 (con algunos avances™) consi-
deraba la prestacion farmacéutica como prestacion
de la Seguridad Social. Con el Texto Refundido de
la Ley General de la Seguridad Social de 1974, las
trabas a una prestacion farmacéutica universal y
objetiva empiezan a desaparecer®, hasta conseguir

% Asimismo, ver Exposicion de Motivos de la

LGRUMPS.

2 QUIROS HIDALGO, José Gustavo: La prestacion far-
macéutica de la Seguridad Social, Lex Nova, Valladolid,
2006, pp. 55y ss.

2 \VIDA FERNANDEZ, Jose, op.cit., pp. 299 y ss. Asi-
mismo, pueden consultar TORNOS MAS, Joaquin: “Sistema
de Seguridad Social versus Sistema Nacional de Salud”, De-
recho y Salud, Vol. 10, n°1, enero-junio 2002, pp. 1-13.

2 PEMAN GAVIN, Juan: “La configuracién de las pres-
taciones sanitarias publicas: cuestiones abiertas y retos pen-
dientes”, Derecho y Salud, Vol. 9, n°2, junio-diciembre 2001,
p. 92.

% Esta Ley cubrfa la asistencia sanitaria por enfermedad
comun, accidente no laboral, maternidad, enfermedades profe-
sional y accidente laboral.

% Con la Carta Magna espafiola, y el reconocimiento al
derecho a la proteccion de la salud, enmarcado en su articulo
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su plenitud a partir de la década de los noventa.
Como recoge F. VIDA FERNANDEZ, se debe es-
perar la “tercera generacion de leyes” para asistir a
una nueva configuracion de la prestacion farma-
céutica®, donde la estrategia de uso racional de los
medicamentos conlleva la basqueda de “un ajuste
perfecto de las necesidades sanitarias con los me-
dios materiales y las posibilidades econdmicas
existentes®”. Descendiendo al terreno de lo con-
creto, cabe recordar que es la derogada Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento®
(Ley del Medicamento o LM), la que reconoce por
primera vez en el ordenamiento juridico espafiol la
estrategia de URM, y la que pone de relieve la ne-
cesidad de fortalecer los instrumentos utilizados
por la Administraciéon para controlar el gasto far-
macéutico, asumiendo que el consumo de medi-
camentos indiscriminado puede causar graves per-
juicios para la salud de los pacientes-
consumidores. En esta misma direccion, y como
recoge J. GUERRERO ZAPLANA, reforzar la in-
tervencion de la Administracién en materia de pre-
cios constituia ya, en el momento de la LM de
1990, una prioridad para menoscabar el consumo
irracional de los medicamentos®; y por ello, era

43, se atribuye un nuevo perfil a la prestacion farmacéutica;
asi como con la adopcién de la Ley General de Sanidad de
1986, donde se pone de relieve, en su articulo 10.14 el dere-
cho a obtener los medicamentos y productos sanitarios que se
consideren necesarios para promover, conservar o restablecer
su salud. Ademas, debemos mencionar el Real Decreto
63/1995, de 20 de enero que regula la ordenacion de las pres-
taciones sanitarias en el Sistema de Salud, que en palabras de
E. M. ALVAREZ GONZALEZ, concretd “el alcance del sis-
tema prestacional publico en el marco de la LGS, catalogan-
do las prestaciones bésicas y complementarias a las que el
usuario de los servicios sanitarios tenia derecho, y con ello, el
derecho a la asistencia sanitaria constitucionalmente recono-
cido.” En esta misma direccion, ndtese la importancia, en este
ambito, de la LCCSNS de 2003. ALVAREZ GONZALEZ,
Elsa Marina, M op.cit., pp. 284 y ss.

32 En este contexto, este autor se refiere a la derogada Ley
del Medicamento de 1990.

% VIDA FERNANDEZ, Jose, op.cit., p. 302.

¥ BOE n°306 de 22 de diciembre de 1990.

% Como recoge M. C. VIDAL CASERO, “la evidencia de
que la calidad de consumo y utilizacion de medicamentos no
es buena ha motivado el desarrollo de programas sobre el uso
racional del medicamento”. Ademas, afiade que ““una cosa es
un medicamento sea seguro, eficaz y como tal sea incluido en
el registro de especialidades farmacéuticas; otra muy distinta,
que sea eficiente y como tal deba ser financiado publicamen-
te”. VIDAL CASERO, Maria del Carmen: “El desarrollo le-
gislativo de la Ley General de Sanidad y la Ley del Medica-
mento y el Uso Racional del Medicamento. Su problematica”,
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imprescindible adoptar una norma que pudiese ex-
cluir la financiacion publica del libre comercio (0
de manera general, de la libertad del mercado)®.
El legislador de 2006 (con la LGRUMPS) abun-
dando en lo establecido en la LM de 1990, intento
enfrentarse al crecimiento sostenido de las necesi-
dades en prestacion farmacéutica, respetando la
estrategia de URM?’; es decir, velando por la sos-
tenibilidad del Sistema Nacional de Salud asi co-
mo garantizando una prestacion universal y de ca-
lidad a la poblacion espafiola®. Con esta breve
introduccion, hemos intentado dibujar, de manera
general, el perfil del intervencionismo administra-
tivo en el sector que nos preocupa. No obstante,
cabe sefialar que en situaciones excepcionales, ante
epidemias o pandemias, el intervencionismo publi-
co se hace mas fuerte e intenso con el objetivo de
atajar el riesgo que implican para la salud indivi-
dual y colectiva. Por ello, en el siguiente epigrafe,
comentaremos las técnicas en situaciones de ur-
gencia o necesidad de la salud, haciendo referencia
al debate suscitado sobre la gripe HIN1.

2. El medicamento en situaciones de urgen-
cia 0 necesidad. Intervencion de las autoridades
sanitarias en la salud publica.

La intervencidn estatal se justifica plenamente
cuando un individuo no puede enfrentarse por si

Derecho y Salud, Vol. 8, n°2, julio-diciembre 2000, pp. 151-
152.

% GUERRERO ZAPLANA, Jose: “La intervencion admi-
nistrativa en materia de medicamentos”, en Consejo General
del Poder Judicial (Ed.), Salud Publica y Derecho Administra-
tivo, Madrid, 2004, pp. 118-121.

¥ Exposicion de Motivos de la LGRUMPS.

38 En este ambito, es importante recordar el contenido de
algunas disposiciones legislativas del ordenamiento juridico
espafiol donde se enmarca el derecho a una asistencia sanitaria
segun los principios de igualdad y calidad. En primer lugar, en
la Ley General de Sanidad, hallamos el articulo 3.2, a cuyo
tenor literal: “La asistencia sanitaria publica se extendera a
toda la poblacién espafiola. El acceso y las prestaciones sani-
tarias se realizardn en condiciones de igualdad efectiva.” En
esta misma direccion, el articulo 6.4 de la citada Ley sefiala
que: “Las actuaciones de las Administraciones Publicas Sani-
tarias estaran orientadas a garantizar la asistencia sanitaria
en todos los casos de pérdida de salud”. Del mismo modo,
cabe acudir a los articulos 1y 2 de la LCCSNS de 2003, don-
de se pone de manifiesto que la intervenciéon administrativa
debe garantizar la equidad, la calidad y la participacion social
en el Sistema Nacional. Por ultimo, es preciso subrayar el con-
tenido del articulo 88 de la LGRUMPS, ya citado anterior-
mente en nuestro estudio.

solo a las amenazas sanitarias que pueden surgir en
cualquier momento y cualquier lugar. Como ya se
sabe, la libre circulacion de las personas asi como
de las mercancias dentro de la Unién Europea han
tenido incidencias negativas para la salud de cada
uno de los ciudadanos europeos, obligando a la
adopcion de una serie de medidas, a nivel comuni-
tario, para controlar estas situaciones de urgencia o
necesidad para la salud publica. En este sentido,
visto la multiplicacién de las alertas sanitarias que
se han registrado durante estos Gltimos afios a nivel
internacional, el Estado espafiol — como el francés
— debieron (y deben seguir haciéndolo), fortalecer
todas las estructuras de defensa sanitaria ante estas
situaciones de grave riesgo sanitario para las po-
blaciones®. Ahora bien, las razones que han moti-
vado la elaboracion de este epigrafe, son las si-
guientes. La primera reside en hacer hincapié en
las medidas de vacunacion adoptadas en ambos
paises, en estas situaciones excepcionales y urgen-
tes; lo que nos conducira a tratar el debate acerca
de la gripe HIN1. La segunda es saber como se ga-
rantiza el URM en estos contextos donde las po-
blaciones pueden ver su salud amenazada.

2.1. El dispositivo espafiol.

En primer lugar, no podemos desconocer que
la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de medidas
especiales en materia de salud publica® (en ade-
lante LOMESP) otorga competencias a las autori-
dades sanitarias espafiolas para tomar medidas en
situaciones de grave riesgo para la salud publica™.
Concretamente, esta norma legislativa, compuesta
de solo cuatro articulos, permite a dichas autorida-
des, bajo el pretexto de urgencia o necesidad para
la salud de los ciudadanos, tomar medidas pudien-
do ir en contra de los derechos fundamentales re-
conocidos por la Constitucion Espafiola, sin que
haya sido previsto las minimas garantias judicia-
les*?. A estos efectos, C. CIERCO SEIRA califica

% 39CIERCO SIEIRA, Cesar: “Epidemias y derecho ad-
ministrativo. Las posibles respuestas de la Administracion en
situaciones de grave riesgo sanitario para la poblacion”, Dere-
choy Salud, Vol. 13, n°2, julio-diciembre 2005, p. 213.

“OBOE n°102 de 29 de abril de 1986.

L Art. 1 de la citada ley.

2 No obstante, el articulo 8.6 de la Ley de la Jurisdiccién
Contencioso-Administrativo intentd responder a esta carencia
sefialando que ““correspondera a los Juzgados de lo Conten-
cioso-Administrativo la autorizacion o ratificacion judicial de
las medidas que las autoridades sanitarias consideren urgen-
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las disposiciones normativas de esta Ley de “des-
proporcionadas y con carencias alarmantes®”; y
basta con la lectura del articulo 2 LOMESP para
comprobarlo: “Las autoridades sanitarias compe-
tentes podran adoptar medidas de reconocimiento,
tratamiento, hospitalizacion o control cuando se
aprecien indicios racionales que permitan suponer
la existencia de peligro para la salud de la pobla-
cion debido a la situacidn sanitaria concreta de una
persona o0 grupo de personas o por las condiciones
sanitarias en que se desarrolle una actividad”. Pues
bien, podemos identificar en la LOMESP dos prin-
cipales medidas sanitarias** en situacion de riesgos
para la salud publica. Las primeras, destacadas en
el citado articulo 2, son las conocidas como “me-
didas de reconocimiento, tratamiento, hospitaliza-
cién o control”. Las segundas son las medidas
“ablatorias” o “ablativas”, que en palabras de C.
CIERCO SEIRA, inciden directamente sobre la
esfera vital del particular, “ya sea sobre su esfera
patrimonial o personal**”. Estamos hablando de los
tratamientos médicos forzosos; aislamiento pre-
ventivo; examenes 0 reconocimientos médicos
obligatorios; las limitaciones y restricciones a las
libertades de circulacion y residencia; y lo que mas
nos interesa, la imposicion de vacunas a la pobla-
cion. En el ordenamiento juridico espafiol, la va-
cuna entra en la categoria de los medicamentos
inmunoldgicos, desde la adopcién de la Directiva
89/342/CEE™, transpuesta en las normas espafiolas

tes y necesarias para la salud publica e impliquen privacion o
restriccion de la libertad o de otro derecho fundamental™.

43 CIERCO SEIRA, Cesar: “La salud publica: Necesaria
actualizacion de su normativa reguladora”, Derecho y Salud,
vol. 17, Extraordinario XVII, 2009, p. 27. En esta materia,
pueden igualmente consultar la obra de C. CIERCO SEIRA,
Administracion publica y salud colectiva: el marco juridico de
la proteccion frente a las epidemias y otros riesgos sanitarios,
Comares, Granada, 2006.

4 No obstante, sin entrar en detalles, debemos mencionar
la existencia de otras medidas ablatorias destacadas por C.
CIERCO SEIRA. Unas que inciden sobre los animales, y otras
que se proyectan sobre bienes, productos o procesos producti-
vos. Para mas informacién, recomiendo CIERCO SIEIRA,
Cesar: “Epidemias y derecho administrativo. Las posibles res-
puestas de la Administracion en situaciones de grave riesgo
sanitario para la poblacion”, op.cit., pp. 236-256.

% CIERCO SIEIRA, Cesar: “Epidemias y derecho admi-
nistrativo. Las posibles respuestas de la Administracion en
situaciones de grave riesgo sanitario para la poblacion”,
op.cit., p. 213.

“ Directiva 89/342/CEE, por la que se adoptan disposi-
ciones complementarias sobre medicamentos inmunoldgicos
consistentes en vacunas, toxinas, sueros y alérgenos (DOCE,
de 25 de mayo de 1989). Derogada por la Directiva
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por el Real Decreto 288/1991, de 8 de marzo, por
el que se regulan los medicamentos inmunolégicos
de uso humano®’, y modificado a su vez por el Re-
al Decreto 1345/2007*, La vacuna definida como
una medida profilactica tiene como principal obje-
tivo preparar al sistema inmunitario de un indivi-
duo frente a un posible ataque de una determinada
enfermedad a través de una “suerte de infeccion
fingida”, para que el organismo pueda defenderse
contra los virus, bacterias o parasitos de la enfer-
medad®. Sin embargo, como acertadamente pone
de manifiesto C. CIERCO SIERA, con la utiliza-
cion de la vacuna no se garantiza, al igual que con
otro tipo de medicamentos, el riesgo cero. En efec-
to, como ya comentaremos, el Estado francés ha
tenido que asumir su responsabilidad por los efec-
tos secundarios graves que han sufrido un nimero
considerable de franceses después de haberse va-
cunado de la hepatitis B. Lo cierto es que la vacu-
nacion puede provocar una serie de riesgos para la
salud de las personas como el desarrollo completo
de la enfermedad, reacciones alérgicas (como por
ejemplo la esclerosis multiple en el caso de la va-
cuna de la hepatitis B) y/o efectos secundarios™.
Ante este panorama, es legitimo que los ciudada-
nos puedan acceder a toda la informacion, segun el
criterio de transparencia y objetividad®™, sobre las

2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un Cédigo comunitario de medicamentos de uso huma-
no, modificada por la Directiva 2004/27/CE.

" BOE n°61 de 12 de marzo de 1991.

8 Segun el articulo 2.19 del Real Decreto 1345/2007, se
considera medicamento inmunolégico “todo medicamento
consistente en vacunas, toxinas, sueros y alergenos:

1. Los agentes utilizados para provocar un inmunidad ac-
tiva como la vacuna anticolérica, el BCG, la vacuna antipo-
liomelitica, la vacuna antivariolica.

2. Los agentes utilizados para diagnosticar el estado de
inmunidad, en particular, la tuberculina y la tuberculina
PPD, las toxinas utilizados en los test de Schik y de Dick, la
brucelina.

3. Los agentes utilizados para provocar una inmunidad
pasiva, como la antitoxina diftérica, la globulina antivarioli-
ca, la globunila antinfocitica.”

* CIERCO SIEIRA, Cesar: “Epidemias y derecho admi-
nistrativo. Las posibles respuestas de la Administracion en
situaciones de grave riesgo sanitario para la poblacion”,
op.cit., p. 231.

%0 Del mismo autor, op.cit., p. 232.

%! Para mas informacion acerca de los criterios de transpa-
rencia y objetividad de la informacién, recomiendo la lectura
de CIERCO SIEIRA, Cesar: “Las medidas preventivas de
choque adoptadas por la administracion frente a los productos
insalubres”, Revista de Administracién Publica, n°175, enero-
abril 2009, pp. 75y ss.
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consecuencias sanitarias que puedan sobrevenir
después de la vacunacién. En este sentido, cabe
recordar el articulo 6 de la Ley 41/2002 al estable-
cer que: “los ciudadanos tienen derecho a conocer
los problemas sanitarios de la colectividad cuando
impliquen un riesgo para la salud o para su salud
individual, y el derecho a que esta informacion se
difunda en términos verdaderos, comprensibles y
adecuadas para la proteccion de la salud, de acuer-
do con lo establecido por la Ley”. No obstante, la
posibilidad que haya un riesgo a la hora de utilizar
una vacuna no debe conllevar el desprecio de este
instrumento de prevencion de gran valor para pro-
teger la salud de los ciudadanos. Por ello, se atri-
buye competencia a la Administracion para obligar
a la poblacion a someterse a la vacunacion obliga-
toria si la salud publica estd amenazada, segun las
disposiciones de la LOMESP; o para utilizar la va-
cuna como herramienta preventiva para una con-
creta categoria de personas (como los profesiona-
les sanitarios, militares, entre otros.) Por ultimo,
sin entrar mas en detalles, es importante significar
que las vacunas obligatorias previstas en el pro-
grama publico estable de inmunizacién del conjun-
to de poblacion son: la vacuna contra el tétano, la
difteria, la tos ferina, la meningitis C, la hepatitis
B, el sarampion, la rubéola. Estas disposiciones
sanitarias se encuentran sucesivamente desarrolla-
das en las siguientes normas: la base cuarta de la
Ley de Bases de Sanidad Nacional, de 25 de no-
viembre de 1944°% y el Reglamento para la lucha
contra las enfermedades infecciosas de 1945, mo-
dificado por la Ley 22/1980, de 24 de abril, de Va-
cunaciones Obligatorias Impuestas y Recomenda-
das. En referencia a las medidas tomadas para
enfrentarse a la “supuesta epidemia” de la gripe
H1N1, hemos decido poner de relieve las decisio-
nes publicas francesas, por el caracter despropor-
cionado que se desprende de las mismas.

%2 Seguin el parrafo 6 de la base cuarta de la Ley de Bases
de Sanidad Nacional, ““se declaran obligatorias las vacuna-
ciones contra la viruela y la difteria en la forma que determi-
naran los reglamentos. Se mantiene la obligatoriedad de las
vacunaciones preventivas contra las infecciones tificas y pa-
ratificas cuando por la existencia de casos repetidos de estas
enfermedades, esto épidémico del momento o previsble, se
juzgue conveniente. En todas las demas infecciones en que
existan medios de vacunacion de reconocida eficacia total y
parcial y en que ésta no constituya peligro alguno, podran ser
recomendados y, en su caso, impuestos por las autoridades
sanitarias”.

2.2. Una nueva sombra en las decisiones pu-
blicas francesas: el caso HIN1.

Antes de pronunciarnos sobre la pertinencia de
las medidas adoptadas por los poderes publicos
franceses acerca de la gripe HLNZ1, nos ha parecido
conveniente exponer al lector, como se reglamenta
el dispositivo preventivo de las vacunas para en-
frentarse a posibles amenazas sanitarias en el terri-
torio galo. Como recogen los autores A. LAUDE,
B. MATHIEU, D. TABUTEAU, es el Ministerio
de la Salud quien tiene competencia para definir la
politica francesa de vacunacién®®, emitiendo reco-
mendaciones y/o elaborando con el Alto Consejo
de la Salud Puablica® (Haut Conseil de la Santé
Publigue), el calendario de las vacunas de la po-
blacion francesa. Pues, para asegurar el objetivo
constitucional de proteccion de salud piblica®, el
ordenamiento juridico francés™ prevé un dispositi-
vo de vacunas obligatorias que podemos describir
de la siguiente forma®": En primer lugar, nos en-
contramos con vacunas obligatorias, y de forma
permanente, para toda la poblacién francesa; es

53 pueden consultar LAUDE, Anne ; MATHIEU, Bernard;
TABUTEAU, Didier : Le Droit a la Santé, op.cit., pp. 32-34.

% Es la Ley francesa n° 2004-806 de 9 de agosto de 2004,
relativa a la politica de salud francesa, que cre6 el Alto Conse-
jo francés de la Salud Pablica. Como instancia nacional exper-
ta, tiene como principal mision la de contribuir a la definicion
de los objetivos plurianuales de salud publica (ver art. R.
1411-4 del Cddigo francés de la Salud publica). Asimismo,
debe seguir y evaluar la realizacion de los objetivos naciona-
les de salud publica fijados por el Parlamento francés, cada
cinco afios. Ademas, proporciona a los poderes publicos sus
conocimientos expertos en todo lo relativo a la gestion de
riesgos sanitarios asi como acerca de la evaluacion de las poli-
ticas y estrategias de prevencion y seguridad sanitaria. En este
ambito, ver LAUDE, Anne ; MATHIEU, Bernard ; TABU-
TEAU, Didier : Le Droit a la Santé, op.cit., p. 171.

%5 Cabe recordar que segtn el Predmbulo de la Constitu-
cién francesa de 1946 (teniendo valor constitucional”: “La
Nation garantit, & tous, notamment & I’enfant, & la mere et aux
vieux travailleurs, la protection de la santé (...)”.

% Notése que la primera Ley francesa de vacuna obligato-
ria es la del 15 de febrero de 1902 relativa en la vacuna contra
la viruela, donde encontramos en su articulo 6, el siguiente
tenor literal (la traduccion es mia): “La vacuna contra la -
viruela es obligatoria en el primer afio de vida, asi como la
revacunacion en el undécimo y vigésimo afio. Los padres o
tutores son personalmente responsables de la ejecucion de
dicha medida™. El caracter obligatorio de esta medida ha sido
suspendido por la Ley francesa de 2 de julio de 1979, con la
erradicacion de la enfermedad en el territorio francés.

57 En esta materia, ver CRISTOL, Daniele : « Information
et consentement en droit de la santé », en puf (Ed.) Sécurité
des patients, sécurité des consommateurs : convergences et
divergences, Paris, 2009, pp. 89-91.
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decir las vacunas antidiftéricas®® y antitetanicas™,
la vacuna antipoliomielitica®® y la vacuna antitu-
berculosa BCG (Bacilo Calmette Guerin)®. En se-
gundo lugar, las vacunas obligatorias especificas
(segln la profesion o la zona geogréfica de resi-
dencia) como por ejemplo, la hepatitis B y la fiebre
tifoidea. Concretamente, las personas ejerciendo
una profesién en un establecimiento u organismo
de prevencion, o de asistencia sanitaria, asi como
los alumnos o estudiantes de una profesion sanita-
ria, quienes pueden estar expuestos a riesgos de
contaminacién, deben ser obligatoriamente inmu-
nizados contra la hepatitis B y la gripe®®. En tercer
lugar, aquellas que pueden ser obligatorias segun
las circunstancias. En este sentido, los poderes pu-
blicos franceses pueden decidir de la obligatorie-
dad de la vacuna en caso de grave riesgo para la
salud de la poblacion (en caso de epidemia o gue-
rra), como por ejemplo la vacuna contra el tifus®® o

%8 En los términos del Cédigo francés de la Salud publica
(CSP), en su articulo L. 3111-1: « La vaccination antidiphté-
rique par I’anatoxine est obligatoire. Les personnes titulaires
de I"autorité parentale ou qui ont la charge de la tutelle des
mineurs sont tenues personnellement de I’exécution de ladite
mesure, dont justification doit &tre fournie lors de I’admission
dans toute école, garderie, colonie de vacances ou autre col-
lectivité d’enfants ».

% Segn el articulo L. 3111-2 CSP, « la vaccination anti-
tétanique par I’anatoxine est obligatoire et doit étre pratiquée
en méme temps et dans les mémes conditions que la vaccina-
tion antidiphtérique prescrite a I’article L. 3111-1. »

% En el articulo L. 3111-3 CSP, se pone de manifiesto que
: « La vaccination antipolioyélitique est obligatoire, sauf
contr-indication médicale reconnue, a I’age et dans les condi-
tions déterminées par décret en Conseil d’Etat, pris apreés avis
de I’Académie nationale de médicine et du Conseil supérieur
d’hygiéne publique de France. Les personnes titulaires de
I’autorité parentale ou qui ont la charge de la tutelle des mi-
neurs sont tenues personnellement de I’exécution de cette
obligation ».

® podemos leer, en el articulo L. 3112-1 CSP, que: « La
vaccination par le vaccin antituberculeux BCG est obliga-
toire, sauf contre-indications médicales reconnues, a des ages
déterminés et en fonction du milieu de vie ou des risques que
font encourir certaines activités. Les modalités d’application
du présent article sont définies par décret en Conseil d’Etat
pris aprés avis du Conseil Supérieur d’hygiene publique de
France. »

82 \/er la nueva redaccion del articulo L. 3111-4 CSP, por
la Ley francesa n° 2005-1579, de 19 de diciembre de 2005
(Loi n°® 2005-1579, de financement de la sécurité social, du 19
décembre 2005).

8 E| articulo L. 3111-7 CSP sefiala que: « Le ministre
chargé de la santé peut instituuer par arrété I’obligation de la
vaccination contre le typhus exanthématique pour tous les
sujets de dix a cinquante ans et pour toutes les catégories de
personnes qui résident dans une région contaminée ou qui, du
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contra la viruela®. En esta mima linea, debemos
hacer algunas precisiones acerca del régimen juri-
dico del dispositivo de las vacunas en Francia. El
caracter obligatorio de cualquier tipo de vacuna-
cion lo impone la ley®; ya que estas medidas abla-
torias® de los principios fundamentales de la
Constitucion francesa, como el principio de invio-
labilidad y de integridad del cuerpo humano, nece-
sitan la intervencion del legislador®’. Ante ello, la
propia jurisprudencia francesa ha recordado los
fundamentos constitucionales sobre los que se
sienta la vacunacion obligatoria. En su sentencia
de 26 de noviembre de 2001%, el Consejo de Esta-
do francés puso de manifiesto que estas medidas
tenian como objetivo el principio constitucional de
proteccion de la salud publica y son proporciona-
das al objetivo perseguido®. Ante este panorama,

fait de leur profession, se trouvent particulierement menacées.
»

8 El articulo L. 3111-8 CSP dispone que: « En cas de
guerre, de calamita publique, d’épidémie ou de menace
d’épidémie, la vaccination ou la revaccination antivariolique
peut étre rendue obligatoire par décret ou par arrétés préfec-
toraux pour toute personne, quel que soit son age ».

% Décision du Conseil d’Etat, n°172 806, du 15 novembre
de 1996.

% Expresion utilizada por CIERCO SIEIRA, Cesar: “Epi-
demias y derecho administrativo. Las posibles respuestas de la
Administracion en situaciones de grave riesgo sanitario para la
poblacion”, op.cit., p. 213.

5 En este sentido, pueden consultar dos sentencias del
Consejo de Estado francés : 1) Décision du Conseil d’Etat,
Assemblée pléniére, du 12 décembre 1953, Union nationale
des associations familiales. 2) Décision du Conseil d’Etat n°
66 840, du 16 juin 1967, Ligue Nationale pour la liberté de
vaccination. En esta misma linea, es importante transcribir el
contenido de su Unico Considerando a cuyo tenor literal: « la
vaccination antipoliomyélitique est obligatoire sauf contre-
indication médicale reconnue, a I'age et dans les conditions
déterminées par décret en Conseil d'Etat pris aprés avis de
I'Académie nationale des médecins et du Conseil supérieur
d'hygiéne publique de France. Les personnes qui ont le droit
de garde ou la tutelle des mineurs sont tenus personnellement
de I'exécution de cette obligation" ; qu'il résulte de ces dispo-
sitions que le législateur a entendu donner au gouvernement
les pouvoirs les plus larges pour prendre les mesures propres
tant & assurer, dans les conditions techniques les meilleures,
la vaccination antipoliomyélitique, qu'a faire respecter par les
particuliers, dans I'intérét de la santé publique, I'obligation de
cette vaccination (...)»

8 Décision du Conseil d’Etat, n° 222741, Association Li-
berté, Information, Santé, du 26 novembre 2001.

8 E| Considerando 6 de dicha Sentencia sefiala que : «
Considérant que les dispositions des articles L. 3111-1 a L.
3111-11 et des articles L. 3112-1 a L. 3112-5 rendent obliga-
toires un certain nombre de vaccinations ou donnent la possi-
bilité a I'autorité administrative d'instituer par voie réglemen-
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debemos abrir un nuevo paréntesis recordando el
régimen de responsabilidad reconocido en el orde-
namiento juridico francés en caso de accidente
causado por una vacuna’. Antes de 1958, la victi-
ma debia demostrar la culpa del servicio de salud,
lo que, a partir de esta fecha, cambi6 por el reco-
nocimiento del régimen de la presuncion de cul-
pa’t. La Ley francesa n° 64-643, de 1 de julio de
1964 establecio el régimen de responsabilidad sin
culpa del Estado para los accidentes imputables a
una vacuna obligatoria realizada en un centro sani-
tario publico o privado. En esta misma direccién,
segun la Ley n° 75-401, de 26 de mayo de 1975,
cualquier perjuicio directamente imputable a una
vacunacién obligatoria debe ser reparado por el
Estado sin necesidad de demostrar la culpa. Con la
Ley de 4 de marzo de 2002 se pone de manifiesto
gue la indemnizacidon debe ser pagada por el Oficio
Nacional™ de Indemnizacion de los errores médi-
cos, afecciones iatrogénicas e infecciones nosoco-
miales® (en adelante ONIAM), segtn el “principio

taire de telles obligations ; que si ces dispositions ont pour
effet de porter une atteinte limitée aux principes d'inviolabilité
et d'intégrité du corps humain invoqués par les requérants,
elles sont mises en oeuvre dans le but d'assurer la protection
de la santé, qui est un principe garanti par le Préambule de la
Constitution de 1946 auquel se réfere le Préambule de la
Constitution de 1958, et sont proportionnées a cet objectif ;
que, des lors, elles ne méconnaissent pas le principe constitu-
tionnel de sauvegarde de la dignité de la personne humaine ;
que, pour les mémes raisons, elles ne portent pas une atteinte
illégale au principe constitutionnel de la liberté de cons-
cience. »

™ Informacién extraida de LAUDE, Anne ; MATHIEU,
Bernard ; TABUTEAU, Didier, op.cit., p. 34.

™ En este sentido, pueden consultar una Sentencia del
Consejo de Estado francés: Decision du Conseil d’Etat, n°
38230, Secrétaire d’Etat a la Santé publique ¢/ Dejous, du 7
mars 1958.

2 Loi du 1 juillet 1964 relative & la vaccination antipo-
myélitique obligatoire.

™ Loi n°75-401 du 26 mai 1975 modifiante I’article L. 10-
1 du Code de la Santé publique afin de faire supporter par
I’Etat la réparation de tout dommage imputable directement a
une vaccination obligatoire et insérant un article L. 10-2 dans
ce méme code (art. 10-2 : Déclaration de la part du médecin
ou de la sage-femme de toute vaccination obligatoire prati-
quée dans les conditions définies au présent code).

™ Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des
malades et a la qualité du systéme de santé.

™ En su versién original: Office national d’indemnisation
des accidents médicaux, des affections iatrogenes et des infec-
tions nosocomiales.

" Segin el articulo L. 1142-22 CSP, el ONIAM es un es-
tablecimiento publico de caracter administrativo del Estado
francés, bajo la tutela del Ministerio de la Salud.

de indemnizacion via Solidaridad nacional’”. EI
fundamento de este principio se halla en las dispo-
siciones del Cddigo francés de la Salud Publica, en
su articulo R.3111-22" (creado por el Decreto
francés n°2005-1768 de 20 de diciembre de
2005, a cuyo tenor literal: “La solicitud para la
indemnizacion de un perjuicio considerado como
imputable a una vacunacion obligatoria se presen-
tan ante la ONIAM®®”. No obstante, es con la Ley
francesa de 9 de agosto de 2004%, cuando los per-
juicios derivados de una vacunacion obligatoria
entraron en el campo de aplicacién de dicho prin-
cipio®™. En lo relativo a las vacunas no obligato-
rias®, el Estado francés asume la responsabilidad
en el caso de que se demuestre la culpa®. Ahora
bien, el historial francés relativo a las vacunas se
revela bastante tumultuoso, y sobre todo, — como

" Este principio permite la indemnizacién independien-
temente de la existencia de un responsable. Para méas informa-
cién, pueden consultar el libro de LAUDE, Anne; MATHIEU,
Bernard ; TABUTEAU, Didier, op.cit., pp. 499-538.

8 Asimismo, ver el articulo L. 1142-1 CSP, en su parrafo
2, redactado de la siguiente manera: “Lorsque la responsabili-
té d’un professionnel, d’un établissement, service ou orga-
nisme ou d’un producteur de produits n’est pas engagée, un
accident médical, une affection iatrogéne ou une infection no-
socomiale ouvre droit a la réparation des préjudices du patient,
et en cas de déces, de ses ayants droit au titre de la solidarité
nationale, lorsqu’ils sont directement imputables a des actes
de prévention, de diagnostic ou de soins et qu’ils ont eu pour
le patient des conséquences anormales au regard de son état de
santé comme de I’évolution prévisible de celui-ci et présentent
un caractére de gravité fixé par décret, apprécié au regard de
la perte de capacités fonctionnelles et des conséquences sur la
vie privée et professionnelle mesurées en tenant notamment
compte du taux d’incapacité permanente ou de la durée de
I’incapacité temporaire.”

9 Décret n°2005-1768 du 30 décembre 2005, en su articu-
lo 3.

8 En el texto original, podemos leer : « La demande en
vue de I’indemnisation d’un dommage considéré comme im-
putable & une vaccination obligatoire est adressée a I’Office
National d’indemnisation des accidents médicaux, des affec-
tions iatrogenes et des infections nosocomiales mentionné a
I’article L. 1142-22. Accompagnée d’un dossier rapportant le
caractere obligatoire de la vaccination, eu égard, s’il y a lieu, a
I’activité professionnelle de la victime, la réalisation des injec-
tions et la nature du dommage imputé a la vaccination. »

8 |_oi n°2004-806 du 9 ao(it 2004 relative & la politique de
santé publique.

8 Art. L 3111-9 CSP.

8 En esta materia, ver GROMB, Sophie,
“L’indemnisation des accidents de vaccination”, Médecine et
maladies infectieuses, n°11, vol. 39, noviembre 2009, pp. 809-
814.

84 \/er Décision du Conseil d’Etat, n° 06014, du 4 mai
1979.
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apunta D. CRISTOL -, con muchas dificultades
para conciliar “las logicas de seguridad individual
con la proteccion de la salud en su sentido colecti-
vo®”: basta con recordar el escandalo de la hepati-
tis B para corroborar lo dicho. En la década de los
noventa, el Estado francés desarroll6 una gran
campafia nacional de vacunacion contra la hepatitis
B. Entre 1994 y 1998, mas de dos tercio de la po-
blacion francesa, y casi la totalidad de los nacidos
en el territorio francés han sido vacunados. Sin
embargo, de veinte millones de franceses, mas de
1300 de ellos han sufrido efectos secundarios de
tipo neuroldgico, y otras mil personas desarrolla-
ron esclerosis multiple®®. Ante ello, es interesante
destacar una sentencia del Consejo de Estado fran-
cés de 2007%', donde reconoce el nexo causal entre
la vacuna contra la hepatitis B y la esclerosis mul-
tiple®®, ante la demanda de una enfermera que su-
frio de los sintomas de la esclerosis multiple des-
pués de haberse vacunada contra la hepatitis B en
1991. Lo cierto es que, como ya lo hemos mencio-
nado, esta profesidn sanitaria tenia la obligacion de
vacunarse segun las disposiciones del articulo L.
3111-4 CSP. En este contexto, el legislador reco-
nocio6 el nexo causal entre sus sintomas y la vacu-
nacion; y consecuentemente, la responsabilidad del
Estado francés segun lo establecido en el articulo
L. 3111-9 CSP®. Esta ola de desconfianza que so-

8 CRISTOL, Daniele : « Information et consentement en
droit de la santé », op.cit., p. 91.

8 Recomiendo la lectura de las siguientes obras : VER-
COUTERE, Marc : Vaccin Hépatite B. Les coulisses d’un
scandale, Pierre Marco, Paris, 2002; GIACOMETTI, Eric : La
santé publique en otage-Les scandales du vaccin contre
I’Hépatite B, Albin Michel, Paris, 2001; FICQUET, Elsa : Le
vaccin contre I’Hépatite B en France : polémique autour des
aspects médicaux-scientifiques, juridiques et médiatiques, Te-
sis de la Universidad de Lyon 1, Facultad de Farmacia, 2008.

87 \er Décision du Conseil d’Etat, n° 267635, du 9 mars
2007.

8 A partir de este momento, las sentencias reconociendo
la responsabilidad del Estado francés en materia de vacuna-
cién obligatoria se han multiplicado. Para citar las mas impor-
tantes, ver: Décision du Conseil d’Etat, n° 296630, du 10 avril
2009; Décision du Conseil d’Etat, n° 304325, du 24 juillet
2009; Décision du Conseil d’Etat, n°® 332716, du 22 janvier
2010.

8 En su Considerando 6 de dicha Sentencia, el Consejo de
Estado francés sefiala que: « (...) le directeur général de la
santé a proposé a Mme A une indemnisation au titre de la
responsabilité de I'Etat du fait des vaccinations obligatoires,
sur le fondement des dispositions de I'article L. 3111-9 du
code de la santé publique, apres avoir relevé que la commis-
sion nationale de reglement amiable des accidents vaccinaux
avait (...) considéré au vu des éléments du dossier que la vac-
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brevuela las decisiones publicas francesas sigue
todavia creciendo con lo que, a nuestro parecer,
podria conocerse como el “escandalo HIN1”. Lo
cierto es que las medidas preventivas adoptadas
por el Estado, para enfrentarse a la supuesta pan-
demia de gripe A, han sido tachadas por la socie-
dad francesa (en todos sus niveles) de “despropor-
cionadas”, “irresponsables” o “injustificadas”®.
Por ello, el 17 de febrero de 2010, el Senado fran-
ceés autorizd la instauracion de una Comision de
investigacion relativa al papel de las grandes fir-
mas farmacéuticas en la gestion de la gripe HIN1.
La elaboracion de esta Comisién compuesta de di-
versos especialistas (directores de establecimientos
publicos sanitarios, profesores de facultades de
Medicina y Farmacia, médicos, farmacéuticos,
etc.) tenia como principal objetivo analizar el im-
pacto de las medidas gubernamentales adoptadas
en materia de pandemia de gripe®. En consonancia
con todo ello, podemos resaltar una primera pro-
blemaética, cuya gravedad es de gran amplitud: la
desconfianza de las profesiones sanitarias. Las in-
certidumbres relativas a la eficacia de la vacuna
disponible en el mercado francés han sido anima-
das por las propias dudas expresadas por estos pro-
fesionales. Algunos de ellos consideraban la vacu-
na mas arriesgada para la salud de los ciudadanos
franceses que el propio virus de la gripe HIN1%;

cination contre I'hépatite B pouvait étre regardée comme un
facteur déclenchant de (son) état de santé et qu'elle avait (...)
ainsi retenu une imputabilité directe de (ses) troubles a (sa)
vaccination ; qu'ainsi, des lors que les rapports d'expertise,
s'ils ne I'ont pas affirmé, n'ont pas exclu I'existence d'un tel
lien de causalité, I'imputabilité au service de la sclérose en
plaques dont souffre Mme A doit, dans les circonstances par-
ticuliéres de I'espéce, étre regardée comme établie, eu égard,
d'une part, au bref délai ayant séparé I'injection de mars 1991
de I'apparition du premier symptome cliniquement constaté de
la sclérose en plaques ultérieurement diagnostiquée et, d'au-
tre part, a la bonne santé de I'intéressée et a I'absence, chez
elle, de tous antécédents a cette pathologie, antérieurement a
sa vaccination (...)».

% En este sentido, pueden consultar CANNET, Didier : le
vaccin contre la grippe HIN1 suscite méfiance et toujours au-
tant de questions, de 29 de noviembre de 2009, disponible en
la URL: www.lemonde.fr

! En esta materia, ver la pagina oficial del Senado fran-
cés, en http://www.senat.fr , asi como su pagina dedicada a la
Comision de Investigacion relativa a la gripe A, disponible en
la
URL:http://www.senat.fr/comission/enquete/Grippe/index.ht
ml

%2 Ante este panorama, ver la pagina web del Sindicato de
los enfermeros franceses, y su articulo Vaccination HIN1 :
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otros consideraban que existia una gran discon-
formidad entre la realidad y la informacién pro-
porcionada por las autoridades sanitarias. Como
sefiala D. CANNET, “los argumentos politicos,
mediaticos y/o multinacionales, los relativos a los
conflictos de intereses habian superado aquellos de
caracter puramente médico y cientifico®”. La se-
gunda problematica justifica una vez mas, desde
nuestro modesto punto de vista, la desconfianza en
los poderes publicos franceses: se trata aqui de las
clausulas de irresponsabilidad acordadas con la In-
dustria farmacéutica por el Estado francés, en caso
de reacciones adversas o efectos secundarios de
dicha vacuna. En este contexto, la indemnizacién
se basa sobre el “principio de solidaridad nacio-
nal”. Lo sorprendente aqui es las autoridades sanita-
rias francesas han demostrado tener més confianza
en los productos de los laboratorios farmacéuticos
que ellos mismos. Por ello, y pese a su longitud,
juzgamos conveniente poner a la disposicion del
lector, el extracto del contrato® firmado entre el Es-
tado francés y el laboratorio farmacéutico BAX-
TER®: “El titular (en este caso el laboratorio) se
compromete a pedir la autorizacion de puesta en el
mercado y de cumplir con todos los requisitos para
conseguirla. La Administracion declara que la uti-
lizacion de las vacunas, objeto de este presente
contrato, se hard solamente en situaciones epide-
mioldgicas. En estas condiciones, corresponde a la
Administracion decidir de las operaciones de va-
cunacion de la poblacién, bajo la responsabilidad
del Estado. En este sentido, el titular es, en princi-
pio, el responsable de los productos defectuosos.
No obstante, en derogacion y considerando las cir-
cunstancias excepcionales que caracterizan el obje-
to de este contrato, el Estado se compromete a ga-
rantizar al titular contra las consecuencias de todas
las posibles reclamaciones o acciones judiciales
que éste podria conocer en el marco de las opera-
ciones de vacunacion salvo en caso de culpa del

méfiance des infirmiers , disponible en la URL: en
http://www.syndicat- infimier.com

% Ver el articulo on-line de CANNET, Didier, op.cit.

% Marché public n° EPRUS/09-36 relatif & I’acquisition
de vaccins contre le virus HIN1, passé sur le fondement de
I’article 3-7° du Code des marchés publics issu du Décret
n°2006-975 du 1 aout 2006 entre I’Etablissement de prépara-
tion et de réponse aux urgences sanitaires (EPRUS) et BAX-
TER SAS.

% Este contrato estd disponbile en la URL
http://www.lepoint2.com/soins/pdf/Vaccin-
H1N1%20medias.pdf

propio titular o en caso de proporcionar un produc-
to no-conforme a las especificaciones descritas en
la autorizacion de puesta en el mercado®”. Los
poderes publicos franceses justifican esta clausula
contractual basédndose en la circunstancia excep-
cional de la pandemia de gripe Ay en el caracter
urgente de la vacunacién. Sin embargo, esta clau-
sula, derogando al derecho comdn de la responsa-
bilidad civil®” (por productos defectuosos), protege
los laboratorios farmacéuticos de cualquier accion
judicial ante los tribunales franceses. Esta medida
desproporcionada- segiin mi opinién- ha provoca-
do, en la sociedad francesa, una desconfianza irre-
versible en la vacuna contra la gripe HIN1. Todo
ello, nos lleva a poner de manifiesto la tercera pro-
blematica: la desproporcion entre la cantidad de
vacunas solicitadas a los laboratorios farmacéuti-
cos y el nimero de personas vacunadas. El Estado
francés ha pedido més de noventa millones de va-
cunas contra cinco millones de franceses vacuna-
dos; lo que demuestra, en mi parecer, el fracaso de
las autoridades sanitarias. Lo cierto es que Francia
solicito el diez por ciento de las vacunas a nivel
mundial®. A mi juicio, esta incertidumbre caracte-
rizando todo el “debate HIN1” ha perjudicado la
esencia misma de la vacuna. Desde su descubri-
miento, la vacuna ha sido, y sigue siendo un ins-
trumento preventivo de gran importancia para pro-
teger la salud de cada uno de nosotros. Ha
permitido salvar muchisimas vidas, y tener ahora
algunas dudas sobre su eficacia, puede poner en

% |a traduccion es mia. En el texto original, se lee que: «
(...) le titulaire s’engage a demander I’autorisation de mise
sur le marché et a accomplir toute démarche de droit en vue
de I’obtenir. (...) L’administration déclare que I’utilisation
des vaccins objet du présent marché ne se fera qu’en cas de
situation épidémiologique le nécessitant. Dans ces conditions,
les opérations de vaccination de la population seront décidées
para la seule administration et seront placées sous la respon-
sabilité de I’Etat. Dans ce cadre, le titulaire est en principe,
responsable du fait des produits défectueux. Toutefois, a titre
dérogatoire et considérant les circonstances exceptionnelles
qui caractérisent I’objet du présent marché, I’Etat s’engage a
garantir le titulaire contre les conséquences de toute réclama-
tion ou action judiciaire qui pourraient étre élevées a
I’encontre de ce dernier dans le cadre des opérations de vac-
cination sauf en cas de faute du titulaire ou sauf en cas de li-
vraison d’un produit non conforme aux spécifications décrites
dans I’autorisation de mise sur le marché.»

%7 Ver articulos 1386-1 a 1386-18 del Cédigo Civil fran-
Cés.

9 Estas cifras son disponibles en el articulo, Afflux de cri-
tiques contre le gouvernement et son surplus de vaccins, de 4
de enero de 2010, disponible en la URL: www.liberation.fr
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peligro lo que siempre haya representado: “una
técnica preventiva por excelencia en orden a pro-
teger la salud de la poblacion®”. No obstante, es
evidente que los poderes publicos espafioles como
franceses, deben aumentar sus esfuerzos para ase-
gurar el mandato constitucional de proteccion de la
salud publica, asi como, (y sobre todo si el objeti-
vo es legitimar sus decisiones publicas respecti-
vas), asegurar la transparencia de sus iniciativas.
En realidad, es importante significar aqui, por lo
gue mas adelante se dira, que si consideramos el
siglo XXI como aquel del “principio de autono-
mia” del paciente-usuario-consumidor de medica-
mentos, es imprescindible que éste pueda acceder a
toda la informacion de forma veraz, clara y objeti-
va. En otros términos, si la estrategia de uso racio-
nal de los medicamentos implica que un individuo
tenga el medicamento, donde y cuando lo necesite
para restablecer su salud, es obvio que, en situa-
ciones de urgencias o de excepcional gravedad pa-
ra la salud publica, las autoridades sanitarias deben
seguir cumpliendo esta meta, sin que los intereses
economicos (y en caso de la gripe A, de los pro-
pios laboratorios farmacéuticos-) superen el interés
de la salud publica.

3. La Administracion puablica ante la Socie-
dad del riesgo: especial referencia al medica-
mento.

Para entender la problematica a la que nos en-
frentamos ahora, merece la pena, en primer lugar,
apoyar nuestra argumentacion mediante el estudio
realizado por J. ESTEVE PARDO', quien puso
de manifiesto la nueva relacién entre Ciencia y De-
recho'®. Pues bien, como sefiala este autor, la
Humanidad intentd, a lo largo de su historia, luchar
contra los peligros naturales y/o dominar la natura-
leza, y por ello, los avances tecnolégicos e indus-
triales han constituido una respuesta para liberarse

% CIERCO SIEIRA, Cesar: “Epidemias y derecho admi-
nistrativo. Las posibles respuestas de la Administracion en
situaciones de grave riesgo sanitario para la poblacion”,
op.cit., p. 231.

190 ESTEVE PARDO, Jose: “Ciencia y Derecho ante los
riesgos para la salud. Evaluacion, decision y gestion”, Docu-
mentacion Administrativa, n°265-266, enero/agosto 2003, pp.
137-149.

101 Asimismo, pueden consultar la obra de J. ESTEVE
PARDO, Técnica, riesgo y Derecho- Tratamiento del riesgo
tecnoldgico en el derecho ambiental, Ariel Derecho, Barcelo-
na, 1999.
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de estos peligros'®. La Industria farmacéutica, por
su produccién masiva de medicamentos, ha permi-
tido y permite tanto la erradicacion de numerosas
enfermedades e infecciones, como la posibilidad
de responder a las necesidades de salud de los ciu-
dadanos'®. No en vano, en palabras de J. ESTEVE
PARDO'", estas nuevas tecnologias, teniendo co-
mo objetivo hacer desaparecer los peligros natura-
les, no han impedido la aparicion de nuevos ries-
gos para los individuos'®. Como sefiala U.
BECK'®, “el desarrollo de la industria y la tecno-
logia nos ha conducido hacia la sociedad'®’” del
riesgo”: los riesgos medioambientales, los riesgos
para la salud, los riesgos que amenazan al propio
planeta, etc. Y de todo ello, surgié un nuevo desa-
fio para el Derecho. En primer lugar, se pone de
manifiesto que en esta materia, la Ciencia adelanta
al Derecho, por la falta de “referencias juridicas
materiales en la decision y gestion sobre ries-
gos'®”. Ante este panorama, este autor ilustra su
razonamiento con un ejemplo muy interesante para
nuestra investigacion: el medicamento. Nos expli-

102 ESTEVE PARDO, Jose, op.cit., pp. 137-138.

103 gin desbordar de nuestro ambito de estudio, merece la
pena decir aqui que, pese al papel imprescindible de la Indus-
tria farmacéutica en la erradicacion de las enfermedades, hay
que recordar, como lo pone de manifiesto M. MADURGA
SANZ, que el 15% de la poblaciéon mundial utiliza el 85% de
los medicamentos, y que a la inversa, el 85% de la poblacion
restante solo utiliza un 15% de los medicamentos, vacunas y
quimioprofilacticos. Ver MADURGA SANZ, Mariano: “El
uso racional (razonable) de medicamentos y las agencias regu-
ladoras de medicamentos: AEMPS”, en Contextos Farma-
mundi (Ed.), Esenciales para la vida, Jornadas sobre la pro-
blematica del acceso a medicamentos esenciales y posibles
soluciones, Valencia, 2009, pp. 251-268.

104 En esta misma materia, pueden consultar otras obras de
este autor como: Técnica, riesgo y derecho: tratamiento del
riesgo tecnoldgico en el derecho ambiental, Ariel, Barcelona,
1999; El desconcierto del Leviatan. Politica y Derecho ante
las incertidumbres de la Ciencia, Marcial Pons, Madrid, 2009.

105 En este sentido, este autor distingue con claridad, el pe-
ligro del riesgo. Segun él, el peligro “tiene su origen en la
naturaleza, en sus fuerzas o en sus limitaciones™. Sin embar-
go, el riesgo tiene su origen ““en la tecnologia y afecta, princi-
palmente a la naturaleza, a bienes tales como el medioam-
biente y por supuesto, al ser humano.” Ver ESTEVE
PARDO, Jose, op.cit., pp. 137-138.

106 BECK, Ulrich: La sociedad del riesgo, Paidos, Barce-
lona, 1998.

107 En esta materia, recomiendo el articulo muy interesante
de RECUERDA GIRELA, Miguel Angel: “Dangerous Inter-
pretations of the Precautionary Principle and the Foundational
Values of European Union Food Law: Risk versus Risk”,
Journal of Food Law & Policy, vol. 4, 2008, pp. 1-43.

108 ESTEVE PARDO, Jose, op.cit., p. 141.
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ca que, pese a que un medicamento siga todas las
exigencias normativas de calidad, eficacia y segu-
ridad, nada impide con el paso del tiempo, el des-
cubrimiento cientifico de un nuevo riesgo para la
salud por el consumo de ese medicamento'®. En
consonancia con todo ello, cabe recordar los es-
candalos del Stalinon*® y de la Talidomida'"*, ver-
daderas tragedias que conllevaron un profundo
cambio en la esfera juridica. A partir de ahi, se
hace sentir la necesidad de un control estricto, por
parte de la Administracion, para que los medica-
mentos alcancen los requisitos de calidad; que sean
seguros; que no produzcan, en condiciones norma-
les de uso, efectos téxicos o indeseables despro-
porcionados al beneficio que procuran; que sean
eficaces en las indicaciones terapéuticas aproba-
das; y que estén correctamente identificados y
acompafiados de la informacién precisa para su
utilizacion. Pues si bien el medicamento es un pro-
ducto para curar, aliviar o prevenir las enfermeda-
des, no existe la garantia absoluta de que no con-
tenga un minimo de riesgos en su consumo. Hecho

que nos remite al el “principio de precaucion'? o

199 Del mismo autor, op.cit., p. 141.

119 como recoge A. LECA, “L’affaire Stalinon” revela a
la opinidn publica la existencia de riesgos terapéuticos rela-
cionados con la toma de medicamentos y la necesidad de to-
mar en cuenta estos riesgos en el control ejercido sobre la
produccion farmacéutica. (Véase la Sentencia del Tribunal de
Primera Instancia de la Sena Paris, y la del 19 de diciembre de
1957, y la Sentencia del Tribunal franés de Apelacion del 3 de
junio de 1958.) En 1954, varios fallecimientos son las razones
por las cuales el Stalinon no pueda ser comercializado. En
1957, el farmacéutico estd condenado. En este caso, el princi-
pio activo del medicamento era un compuesto inestable cuyo
caracter peligroso era reconocido. En otros términos, el Visa
ha sido expedido a saber que el medicamento no era seguro.
Para los poderes publicos, el visa no quita la responsabilidad
del farmacéutico y cabe indicar que esta autorizacién no es
una caucioén cientifica. Ver LECA, Antoine: Droit Pharma-
ceutique, Presses Universitaires d’Aix-Marseille, Aix-en-
Provence, 2006, pp. 293-330.

UL A partir de 1961, este producto considerado como
tranquilizante, puesto por primera vez en el mercado por el
Laboratorio aleman Chemie Grunenthal en 1957, suscita gra-
ves interrogaciones. Se estima a 12.000 el nimero de nifios
nacidos con malformaciones-imputables a este producto del
hecho que su utilizacién por mujeres embarazadas. El escan-
dalo internacional de la Talidimida ha sido al origen del forta-
lecimiento de los controles de la toxicidad en todos los paises,
y més all4 de la creacion de la autorizacion de puesta en el
mercado. Ver LECA, Antoine, op.cit., p. 360.

12 para mas informacién acerca del “principio de precau-
cion”, recomiendo la lectura de la obra de DOMENECH
PASCUAL, Gabriel: Derechos fundamentales y riesgos tecno-
I6gicos- el derecho del ciudadano a ser protegido por los po-

cautela™”, cuyo fundamento es'** permitir a los

Estados actuar ante la produccion de un eventual
riesgo para la salud publica'®. La razon de ser de
este principio es la existencia de una “incertidum-
bre cientifica sobre la relacion de causalidad, en
sentido amplio, entre un fendmeno y un dafio, asi
como la naturaleza y la gravedad del riesgo''®”; o
segun G. DOMENECH PASCUAL, “todas las de-
cisiones de los poderes publicos se adoptan en la
incertidumbre, y no bajo riesgo, pues nunca pode-
mos saber con absoluta certeza esa probabilidad de
las consecuencias que pueden acarrear’”. No es
de extrafiar — como recoge G. DOMENECH PAS-
CUAL - que el Estado tenga la obligacién de pro-
teger los ciudadanos “no so6lo contra dafios en sen-
tido estricto, sino también frente a simples peligros
0 riesgos”. Ademas, dicho autor afiade que para
conseguir “la Optima y mas eficaz salvaguarda de
los bienes fundamentales”, es imprescindible la
adopcion de todas las medidas protectoras tenden-
tes a evitar la materializacion de las amenazas que
afectan a los ciudadanos™®. A estos efectos — como
ponen de manifiesto J. F. OLALLA y C. ALVA-
REZ - la sociedad pide no solamente la reduccién
al maximo los riesgos derivados del consumo de
los medicamentos, sino también “que le den a co-
nocer las magnitudes y sentidos del riesgo, en cada

deres publicos, Centro de estudios Politicos y Constituciona-
les, Madrid, 2006, pp. 253-312.

113 En este ambito, ver BOMBILLAR SAENZ, Francisco
Miguel: Intervencion Administrativa y Régimen juridico del
medicamento en la Union Europea, Tesis Doctoral, Facultad
de Derecho, Universidad de Granada, Granada, 2010, pp. 138-
167.

114 \/er CAMPIONE, Toni Roger: “El que algo quiere al-
go le cuesta: notas sobre Kollateralschéddengesellschaft, en
Atelier, La Seguridad en la Sociedad del riesgo, Barcelona,
2003, pp. 11-26.

15 En esta materia, pueden consultar numerosos obras
doctrinales escritas con talento como por ejemplo BARRAN-
CO VELA, Rafael; RECUERDA GIRELA, Miguel Angel:
“El principio de precaucion como condicionante de la innova-
cién tecnoldgica y su reconocimiento en el Derecho interna-
cional y comunitario”, Revista de la Facultad de Derecho de
la Universidad de Granada, n°8, 2005, pp. 9-33. CIERCO
SEIRA, Cesar: “el principio de precaucion: reflexiones sobre
su contenido y alcance en los Derechos comunitario y espa-
fiol”, Revista de Administracién Publica, n° 163, 2004, pp. 73-
125.

116 BOMBILLAR SAENZ, Francisco Miguel, op.cit., pp.
138-139.

" DOMENECH PASCUAL, Gabriel: Derechos funda-
mentales y riesgos tecnoldgicos (...), op.cit., p. 249.

8 DOMENECH PASCUAL, Gabriel: Derechos funda-
mentales y riesgos tecnologicos (...), op.cit., p. 149.
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circunstancia; justificar simplemente el nimero de
posibles casos de una reaccion adversas, no es su-
ficiente si no se relacionan con el nimero de ex-
puestos a esa reaccion.'**” En este sentido, la doc-
trina’?® detecta que en la toma de decisiones
publicas se comienza a tener en cuenta un analisis
del riesgo que conlleve determinadas actuacio-
nes*”’. Ante este nuevo panorama, el anélisis se
fundamenta en los siguientes aspectos: determina-
cion del riesgo, que consiste en evaluar cientifica-
mente el riesgo; gestion del riesgo, que consiste en
sopesar las alternativas y tomar las decisiones mas
adecuadas; comunicacion del riesgo, que consiste
en la difusion de la informacién sobre el riesgo y
sobre las medidas'?®. A ello ayuda la Farmacovigi-
lancia al poner de relieve que una adecuada ponde-
racion del riesgo y del beneficio es, hoy en dia,
“una marca distintiva de la gestién excelente de la
asistencia. Si la seguridad es importante en cual-
quier ambito asistencial, se puede decir que en el
ambito de la utilizacion de los medicamentos se da
el paradigma de lo que supone este atributo de la
asistencia sanitaria tanto en términos de resultados
en salud como en implicaciones para la clinica y
para la gestion del sistema sanitario'®*”. Otra ga-
rantia juridica en el sistema de gestion de riesgos
de los medicamentos: es el sistema de “Trazabili-
dad”. Hoy, podemos constatar una preocupacion
creciente en torno a la seguridad de los medica-
mentos, que se viene manifestando por el auge en
la circulacion de medicamentos falsificados'®. Lo

19 OLALLA, Jose Felix; ALVAREZ, Carlos: Organiza-
cién y coordinacion de la Farmacovigilancia en la Union Eu-
ropea”, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, n°2,
1995, p. 17.

120 RECUERDA GIRELA, Miguel Angel: Seguridad ali-
mentaria y Nuevos alimentos - Régimen juridico- administra-
tivo, Aranzadi, Navarra, 2006.

121 En palabras de M. A RECUERDA GIRELA, “las Ad-
ministraciones han incorporado en los Ultimos afios, espe-
cialmente en la actividad de policia o de limitacion, un enfo-
que preventivo que viene establecido en la propia legislacion
que trata de afrontar los peligros por medio de la evaluacion,
reduccién y eliminacion de los riesgos”. RECUERDA GIRE-
LA, Miguel Angel: Seguridad alimentaria y Nuevos alimen-
tos, op.cit., p. 38.

122 RECUERDA GIRELA, Miguel Angel: Seguridad ali-
mentaria y Nuevos alimentos, op.cit., p. 37.

123 \/er 1V Jornadas de Farmacovigilancia, “Hacia la pre-
vencion del riesgo”, Comunidad de Madrid, celebradas el 30 y
31 de marzo de 20086, p. 4, disponible en el Portal de Salud de
la Comunidad de Madrid, www.madrid.org

124 para mas informacion, ver BAES, Céline: “La venta de
medicamentos por Internet: un nuevo reto para los Estados
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gue hace imprescindible disponer de un sistema
transparente, fiable y agil para que las autoridades
sanitarias puedan ser capaces de reaccionar con ra-
pidez y de forma adecuada ante los riesgos detec-
tados en la calidad y seguridad de los medicamen-
tos, asi como garantizar un abastecimiento
adecuado y continuado de los mismos a los ciuda-
danos. Ademas, merece la pena subrayar la necesi-
dad de crear un mecanismo para que los laborato-
rios farmacéuticos, los almacenes mayoristas y las
oficinas de farmacia efectlien, entre otras cosas, un
seguimiento de cada lote y de cada unidad de pre-
sentacion del medicamento puesto en el mercado,
con el fin de proceder eficazmente a su retirada
siempre que sea preciso, minimizando con ello los
riesgos para la salud publica. Como recoge G.
DOMENECH PASCUAL, la trazabilidad de los
medicamentos tiene dos principales fines: conser-
var en condiciones de fécil acceso la informacion
relevante sobre los riesgos y beneficios del corres-
pondiente producto a fin de evaluarlos mejor y mas
rapidamente; poder tomar con la mayor rapidez
posible las medidas adecuadas de proteccion de la
salud, localizar y retirar el medicamento, una vez
efectuada la evaluacion'”. En la LGRUMPS'®, la
trazabilidad conlleva una serie de obligaciones pa-
ra todos los actores implicados. Pese a su longitud,
creemos Util resefiar el contenido del articulo 87,
para constatar la amplitud de dichas obligaciones
que se desprenden de este instrumento juridico:
“Los laboratorios farmacéuticos deberan comuni-
car, en los términos que se fijen reglamentariamen-
te, al Ministerio de Sanidad y Consumo las unida-
des de presentaciones identificadas por lotes de
medicamentos y destinatario, vendidas en territorio
nacional, asi como las que sean objeto de devolu-
cion. Asimismo, garantizaran, en los términos que
se fijen reglamentariamente, la identificaciéon de
cada unidad a lo largo de su recorrido, de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 15.4 de la presente
Ley”. “Los almacenes mayoristas comunicaran, en
los términos que se fijen reglamentariamente, a la
Comunidad Auténoma en la que tengan su domici-
lio social y al Ministerio de Sanidad y Consumo

miembros de la Unién Europea”, en Comares (Ed.): El acceso
al medicamento. Retos juridicos actuales, intervencion publi-
cay su vinculacion al derecho a la salud, Granada, 2010.

125 DOMENECH PASCUAL, Gabriel: Régimen juridico
de la Farmacovigilancia, Civitas, Navarra, 2009, p. 184.

126 ver Capitulo V de la LGRUMPS, titulado “De la tra-
zabilidad de los medicamentos”.
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las unidades suministradas y las devueltas, con in-
dicacion del lote al que pertenezcan asi como el
destinatario, tanto se trate de oficinas o servicios
de farmacia como de otros almacenes mayoristas,
con independencia de la comunidad auténoma en
la que radiquen”. “Sin perjuicio de los conciertos
que se pudieran suscribir, los titulares de las ofici-
nas de farmacia comunicaran al 6rgano competente
de la Comunidad Auténoma en la que tengan su
ambito de actuacion las unidades de medicamentos
dispensadas”. Como vemos, este mecanismo de
trazabilidad pone de relieve el papel imprescindi-
ble de las autoridades sanitarias para velar por el
mandato constitucional de proteccién de salud, y la
necesidad de una constancia en sus esfuerzos para
gestionar los eventuales riesgos que puedan apare-
cer en el momento del consumo masivo de los me-
dicamentos. Para ello, existe en la actualidad un
proyecto de Real Decreto relativo a un nuevo sis-
tema de trazabilidad de los medicamentos para ga-
rantizar el abastecimiento y facilitar las actuacio-
nes en materia de seguridad?’, que sustituira el
Real Decreto 725/2003 de 13 de junio, por el que
se desarrollan determinados aspectos del articulo
100 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento'®. La razon de ser de esta nueva ini-
ciativa reside en, por una parte, garantizar a los
ciudadanos la accesibilidad a todos los medica-
mentos que precisan, asegurando en todo el mo-
mento el abastecimiento; y por otra parte, garanti-
zar una actuacion de las autoridades sanitarias de
forma mas eficiente e inmediata cuando se detec-
ten problemas de seguridad. De manera general,
este nuevo sistema de trazabilidad de los medica-
mentos introduce garantias de transparencia duran-
te todo el ciclo de vida de estos mismos; es decir,
desde la produccion y/o importacion, pasando por
la dispensacion en las oficinas de farmacias hasta
el consumo por el propio paciente- usuario del Sis-
tema Nacional de Salud. Porque si es competencia
de la administracion sanitaria velar por la salud de
los ciudadanos, es imprescindible también seguir
fortaleciendo las técnicas administrativas para in-
tentar reducir el adelanto de la Ciencia sobre el
Derecho. Tal como pone de manifiesto la doctrina

127 \/éanse Proyecto de Real Decreto por el que se regula
la Trazabilidad de los medicamentos de uso humano.
Disponible en la URL: http://www.correofarmaceutico.com/
documentos/301006definitivo_trazabilidad.pdf

128 BOE n° 152 de 26 de junio de 2003.

francesa'®®, una actuacion tardia de las autoridades
competentes puede tener consecuencias dramaticas
para la salud de la poblacién; y el historial francés
pueden constituir una vez mas, y por desgracia, un
buen ejemplo de lo anteriormente defendido.

En este contexto, el Consejo de Estado francés
nos recuerda en el “Affaire du sang contaminé*®®”
que el riesgo para la salud publica, que habia sido
identificado, debe determinar la responsabilidad
sanitaria que incumbe al Estado. Lo cierto es que
en 1983, la Comunidad cientifica establecio el
riesgo de contaminacion del virus VIH via transfu-
sion sanguinea y reconocio la eficacia del proceso
de calentamiento para inactivar dicho virus en
1984. Ahora bien, el Consejo de Estado francés
declar6, en una Sentencia de 1993, que corres-
pondia a las autoridades sanitarias francesas in-
formar, a partir de 1984, de la existencia de un
riesgo grave de contaminacion, y tomar las medi-
das necesarias para intentar que no se propagase
dicho virus mediante la utilizacion de los produc-
tos calentados disponibles en el mercado interna-
cional™®. Sin embargo, sabiendo que las autorida-
des sanitarias francesas informaron, via una
circular el 20 de diciembre de 1985 (es decir un
afio después), del riesgo de contaminacién, el Con-
sejo de Estado francés reconocié una ‘“carencia
culpable de la Administracion'®”, conllevando la
responsabilidad del Estado. EIl segundo caso se co-
noce como el dossier del amianto™*. Las victimas
francesas de esta sustancia peligrosa para la salud,
criticaron la intervencidn tardia del Estado dejan-
do, por su falta de reglamentacion, expuestos los
trabajadores que usaban los productos con base de
amianto durante demasiado tiempo; lo que ha pro-
vocado un ndmero considerable de muertes'**. En

129 | AUDE, Anne ; MATHIEU, Bernard ; TABUTEAU,
Didier, op.cit., pp. 136-138.

1%0 para més informacién, pueden consultar, CASTERET,
Anne Marie : L’affaire du sang contaminé, La découverte,
Paris, 1992; GREILSAMER, Laurent: Le procés du sang
contaminé, Le Monde éditions, Paris, 1992 ; MORELLE,
Aquilino: La défaite de la Santé publique, Flammarion, Paris,
1996.

131 Décision du Conseil d’Etat, n° 138653, du 9 avril 1993.

182 \/er Considerando 4 de dicha Sentencia.

138 Considerando 5.

1% En esta materia, ver MAYLE, Francois : Amiante,
100.000 morts & venir, Le Cherche Midi, Paris, 2004; TABU-
TEAU, Didier : La sécurité sanitaire, Berger-Levrault, 2 edi-
tion, Paris, 2002.

135 pyeden consultar los numerosos documentos produci-
dos por el Senado francés en su pagina web oficial
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este sentido, el Consejo de Estado francés ha con-
cluido, en una sentencia de 2004, reconociendo
la culpabilidad del Estado por una “carencia cul-
pable en la prevencion de los riesgos.’*”” Ademas,
en el Considerando 3, ha sefialado que “incumbe a
las autoridades publicas francesas (competentes en
materia de prevencion de los riesgos profesionales)
informar de los peligros que pueda conocer un tra-
bajador durante el ejercicio de su profesion; y to-
mar (con los conocimientos cientificos disponi-
bles) las medidas las mas apropiadas para limitar
y/o eliminar estos peligros™®”. Con estos dos
ejemplos queremos poner de relieve otra obliga-
cion de la Administracion puablica francesa; obli-
gacion que puede verse aplicada a la espafiola: se
trata de la obligacion de informar de los riesgos
para la salud publica*®®. En mi modesto entender,
la sociedad del riesgo en la que vivimos obliga a
los poderes publicos de ambos paises a ser mas
cuidadosos a la hora de intervenir en materia de
salud publica. Ya deben intentar responder a las
amenazas sanitarias y/o riesgos (mediante investi-
gaciones, encuestas, estudios cientificos) de forma
maés eficiente y rapida para reducir o eliminar el
impacto que puedan tener para la poblacién. Todo
ello, nos lleva a destacar otra herramienta de la
Administracion publica para seguir con nuestro
propésito. Sin embargo, por la complejidad que se
desprende del principal instrumento de control
administrativo-la autorizacion sanitaria-, nos ha
parecido justificado e imprescindible, consagrar la
totalidad del proximo epigrafe sobre esta herra-
mienta juridica; porque como pone de manifiesto
la doctrina, la “autorizacion, ademas de técnica de
control, es a su vez un instrumento de gestién de
riesgos porque permite a los poderes publicos limi-

http://www.senat.fr, y sobre todo el Informe on-line n°301,
“Gestion de I’Amiante”, de 14-15 de abril de 2005, disponible
en la URL: http://www.senat.fr/rap/r04-301/r04-3010.html#
fnrefl

1% Décision du Conseil d’Etat, n° 241150, du 3 mars
2004.

137 Considerando 5.

138 En su versién original: « il incombe aux autorités pu-
bliques chargées de la prévention des risques professionnels
de se tenir informées des dangers que peuvent courir les tra-
vailleurs dans le cadre de leur activité professionnelle, et
d’arréter, en I’état des connaissances scientifiques, au besoin
a I’aide d’études ou d’enquétes complémentaires, les mesures
les plus appropriés pour limiter et si possible éliminer ces
dangers ».

%% LAUDE, Anne ; MATHIEU, Bernard ; TABUTEAU,
Didier, op.cit., p. 138.
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tar, restringir, o impedir las actividades de riesgo,
que de otra forma, estarian plenamente permiti-
das?*®”. Pero, antes de iniciar el estudio de la auto-
rizacion administrativa como técnica de interven-
cién de la Administracion publica me gustaria
subrayar el momento clave en el que actualmente
se encuentra el derecho administrativo que ha de
hacer frente a las nuevas exigencias que impone el
Derecho comunitario. Hecho que, indudablemente,
afecta a nuestro objeto de estudio.

Il.- LA AUTORIZACION ADMINISTRA-
TIVA O LA NECESIDAD DE MANTENER
EL INSTRUMENTO DE CONTROL A PRIO-
Rl DE INTERVENCION PUBLICA EN EL
SECTOR DEL MEDICAMENTO.

1. La autorizacién administrativa en el sec-
tor del medicamento: la autorizacion sanitaria.

Antes que nada, merece la pena recordar que,
cualquier intervencion administrativa, de control o
de organizacién, tiene como objetivo, la bisqueda
de un equilibrio entre la libertad y la iniciativa pri-
vada con las exigencias del interés general*.
Concretamente, en palabras de SANCHEZ MO-
RON, es la busqueda de la garantia de la seguri-
dad'. En la legislacion espafiola, la autorizacion
administrativa se entiende como “todos aquellos
actos administrativos, cualquiera que sea su deno-
minacion especifica, por los que en uso de una po-
testad de intervencion legalmente atribuida a la
Administracién, se permite a los particulares el
gjercicio de una actividad, previa comprobacién de
su adecuacion al ordenamiento juridico y valora-
cion del interés puablico afectado™**”. Como sefiala
J. C. LAGUNA DE PAZ, la autorizacion es un ins-
trumento de actuacion pablica'** de carécter pre-

140 RECUERDA GIRELA, Miguel Angel: Seguridad Ali-
mentaria y Nuevos Alimentos (...), op.cit., p. 197.

11 SANCHEZ MORON, Miguel: Derecho Administrati-
vo-Parte General, Tecnos, Madrid, 2009, pp. 638-639.

142 SANCHEZ MORON, Miguel op.cit., p. 639.

143 Art. 1.2 del Real Decreto 1778/1994, de 5 de agosto,
por el que se adecuan a la Ley 30/1992, de 26 noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comun, las normas reguladoras de
los Procedimientos de Otorgamiento, Modificacion y Extin-
cién de Autorizaciones.

144 Existe un debate doctrinal sobre el propio concepto de
autorizaciéon administrativa. Ante este panorama, M. SAN-
CHEZ MORON nos explica que algunos autores la consideran
como un instrumento con un ‘“mero caracter declarativo™,



La justificacién del intervencionismo administrativo en el sector del medicamento...

ventivo'®, basado en la proteccion del interés ge-
neral**®. Ademas, este autor pone de manifiesto
que, independientemente de la clase de autoriza-
ciéon*’ reconocida en el ordenamiento juridico es-
pafiol*, este instrumento se fundamenta en el con-
trol preventivo para que: “un sujeto realice
respecto de la actuacion de otro, con el fin de
comprobar que redne las condiciones que permiten
entender que dicho comportamiento no dafiara sus
intereses, o los de aquellos cuya salvaguardia tenga
encomendada’®®”. En esta misma direccion, cabe
hacer una ultima precision. El control previo de la
Administracion puede resultar esencial si la activi-
dad desarrollada comporta un riesgo para el interés
general, 0 que, en palabras de J. C. LAGUNA DE
PAZ, la actividad lesione los derechos de los terce-
ros'. En consonancia con todo ello, en la
LGRUMPS, se dispone que “ningtn medicamento
fabricado industrialmente podra ser puesto en el

otros como ““constitutivo de derechos a los actos de autoriza-
cién”, y los que diferencian autorizaciones y ““meras compro-
baciones”. No obstante, este autor pone de relieve que: “esta
distincion no es clara en la actualidad, ya que algunas autori-
zaciones denominadas y reguladas como tal por las leyes tie-
nen también una finalidad constitutiva de derechos no pre-
existentes”. Ver SANCHEZ MORON, Miguel, op.cit., p. 648.

%5 Como recoge J. C. LAGUNA DE PAZ, la autorizacién
puede asimismo entenderse como “una declaracion de volun-
tad dirigida a producir determinados efectos juridicos vincu-
lantes. Naturalmente, la voluntad de la Administracién no
equivale a la autodeterminacion propia del mundo juridico-
privado sino que es expresion de la legalidad, al servicio del
interés general.” Ver LAGUNA DE PAZ, Jose Carlos, La au-
torizacion administrativa, Thomson Civitas, Navarra, 2006,
pp. 54-55.

146 _LAGUNA DE PAZ, Jose Carlos: La autorizacion ad-
ministrativa, op.cit. , pp. 31-32.

14T SANCHEZ MORON, Miguel, op.cit., pp. 649-650.

148 En efecto, este autor destaca tres clases de autorizacio-
nes administrativas:

- La autorizacion competencial, que es un instrumento de
relacion entre érganos o entes publicos.

- La autorizacion de policia, que controla el ejercicio de
una actividad sujeta a la libre iniciativa y presidida por la li-
bertad de empresa con el fin de verificar su compatibilidad
con el interés general, y en su caso, introducir las adaptaciones
que sean necesarias.

-'Y la autorizaciéon demanial, que permite aprovechamien-
tos del dominio publico cualificados por su riesgo, intensidad,
escasez u otras circunstancias especiales.

LAGUNA DE PAZ, Jose Carlos: La autorizacion admi-
nistrativa, op.cit. , pp. 35-36. Asimismo, en este ambito, re-
comiendo la lectura de E. GARCIA DE ENTERRIA Y T. R
FERNANDEZ RODRIGUEEZ, Curso de Derecho Adminis-
trativo 11, Aranzadi, Navarra, 2006, pp. 133-147.

149 | AGUNA DE PAZ, Jose Carlos, op.cit. , p. 35.

139 Del mismo autor, op.cit., p. 56.

mercado sin la previa autorizacion de comerciali-
zacion concedida por la autoridad competente y la
inscripcion posterior en el registro de especialida-
des farmacéuticas’'”. Ante este panorama, la doc-
trina ha considerado la autorizacion sanitaria como
el “elemento formal del concepto juridico de me-
dicamento™?”. La Ley General de Sanidad de 1986
ya impuso la obligacién en cuanto “la reglamenta-
cién, autorizacion y registro’® u homologacion,
segun proceda, de los medicamentos de uso huma-
no y veterinario y de los demas productos y articu-
los sanitarios y de aquellos que, al afectar al ser
humano, pueden suponer un riesgo para la salud de
las personas™®”. De esta manera, a nivel nacional,
es competencia de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (en adelante
AEMPS) controlar los aspectos fundamentales de
los medicamentos puestos en el mercado™®. Por
ello, el otorgamiento de la autorizacion sanitaria de
los medicamentos debe basarse en los siguientes
requisitos: calidad, seguridad, y eficacia™®. A la
vista de las anteriores consideraciones, cabe ya
destacar el conjunto de garantias previstas en la

L Art. 9 de la LGRUMPS.

152 En esta materia, ver VILLALBA PEREZ, Francisca
Leonor:La profesion farmacéutica, Marcial Pons, Madrid,
1996, pp. 112-113.

158 En esta misma linea, notese que el art. 95.2 LGS sefiala
que “‘no podrén prescribirse y se reputara clandestina la cir-
culacion de medicamentos sanitarios no autorizados u homo-
logados, con las responsabilidades administrativas y penales
a que hubiera lugar™.

154 Art. 40.5 de la LGS.

1% Asimismo, pueden consultar URFALINO, Philippe :
“L’autorisation de mise sur le marché du médicament: une
décision administrative sanitaire et économique », revue fran-
caise des affaires sociales, n°4, octobre-décembre 2001, pp.
85-90.

1% Segtin las disposiciones del art. 10 LGRUMPS, la
AEMPS debe, antes de otorgar la autorizacién , controlar si
los medicamentos:

- alcanzan los requisitos de calidad que se establezcan,

- son seguro, no produciendo en condiciones normales de
utilizacién efectos toxicos o indeseables, desproporcionados al
beneficio que procura,

- son eficaces en las indicaciones terapéuticas para las que
se ofrece,

- estan correctamente identificados

- suministran la informacion precisa para su correcta utili-
zacion.

No obstante, como apunta J. G. QUIROS HIDALGO, es-
tos requisitos no tienen necesariamente que ser absolutos; ante
al contrario, la evaluacion de los efectos terapéuticos positivos
del medicamento se apreciaran considerando la relacién bene-
ficio/riesgo. Ver QUIROS HIDALGO, Jose Gustavo, op.cit.,
p. 151.
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LGRUMPS™ que nos permite tener una vision
general de lo que se requiere para autorizar un me-
dicamento en el mercado nacional, segun los crite-
rios de URM. En primer lugar, se exige el cum-
plimiento de la “garantia de calidad™®”. Se trata de
que el medicamento deba tener perfectamente es-
tablecida su composicion cualitativa y cuantitativa.
Para ello, la Administracion tiene competencia pa-
ra establecer programas de control de calidad de
los medicamentos y comprobar la observancia de
las condiciones de la autorizacién y las demas que
sean de aplicacion™®. En segundo lugar, podemos
hacer hincapié en la “garantia de seguridad'®®”.
Concretamente, la LGRUMPS se refiere a las ga-
rantias de seguridad, no toxicidad y tolerancia y
exige que los medicamentos, sustancias medicina-
les y excipientes estén sometidos a distintos estu-
dios toxicolégicos para garantizar su seguridad en
condiciones normales de uso y que estén en rela-
cién con la duracién prevista del tratamiento. En
esta misma direccién, el apartado 5 de dicho arti-
culo pone de relieve la necesidad de que se fomen-
te la colaboracion entre la Administracion sanitaria
y los demés agentes del URM™® para garantizar
precisamente la seguridad de los medicamentos.
Asimismo, se destaca la importancia que en este
aspecto tiene el Sistema de Farmacovigilancia al
proclamar que: “los profesionales sanitarios, los
laboratorios farmacéuticos y los almacenes mayo-
ristas estan obligados a comunicar a las autorida-
des sanitarias las anomalias de las que tuvieran no-

157 En este sentido, cabe destacar el contenido de la Expo-
sicion de Motivos de la LGRUMPS, a cuyo tenor literal: “La
experiencia derivada de la aplicacion de la LM ha puesto en
evidencia la necesidad de intensificar la orientacion de la re-
forma en torno a dos ideas-fuerzas: la ampliacién y reforza-
miento de un sistema de garantias que gire en relacion a la
autorizacion del medicamento y la promocion del uso racio-
nal del mismo. Es de sefialar que la citada ley se referia ya a
la primera de ellas al establecer la exigencia de garantia de
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. Sin em-
bargo, el desarrollo tecnoldgico, la globalizacion y el acceso
a la informacion asi como la pluralidad de agentes que pro-
gresivamente intervienen en el ambito de la produccion, dis-
tribucién, dispensacion y administracion de medicamentos
aconsejan en estos momentos, ademas de intensificar dichas
garantias, ampliarlas a la transparencia y objetividad de las
decisiones adoptadas asi como al control de sus resultados.”

158 Art. 11 de la LGRUMPS.

158 Apartado 6 del articulo 11 LGRUMPS.

190 Art. 12 de la LGRUMPS,

181 Aqui nos referimos esencialmente a los profesionales
sanitarios.
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ticia (...)'®”. En tercer lugar, “la garantia de efica-
cia'®” constituye otro requisito importante al des-
tacar la necesidad de que se realicen estudios pre-
clinicos y ensayos clinicos que se ajustaran a las
exigencias normativas y a las que se deriven de los
avances en el conocimiento cientifico de la mate-
ria. En cuarto lugar, la “garantia de identifica-
cion'®”, donde a cada principio activo le sera tri-
buida una Denominacion Oficial Espafiola (DOE),
que el Ministerio de Sanidad y Consumo estable-
cerd mediante un Cddigo Nacional de Medicamen-
tos de general aplicacion, para facilitar su pronta
identificacion™®. Y por dltimo, la “garantia de in-
formacion'®®”. Aunque este punto serd objeto de
posterior estudio, es importante subrayar ahora que
dicha garantia es imprescindible para la autoriza-
cion de un medicamento, y debe encontrarse en los
documentos de embalaje (0 etiquetado)*®, en el
prospecto’® y en la ficha técnica™®. Como vemos,

162 En este sentido, ver los arts. 12.5y 11.7 de dicha Ley.

183 Art. 13 de la LGRUMPS,

164 Art. 14 de dicha Ley.

15 Art. 14.3.

166 Art. 15.

187 E] articulo 15.4 sefiala que: ““en el etiquetado figuraran
los datos del medicamento, como la denominacién del princi-
pio activo, del titular de la autorizacion, via de administra-
cioén, cantidad contenida (...)”". No obstante, y pese a su longi-
tud, debemos poner de relieve la modificacion de dicho
articulo en la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, en el marco de
la adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio, hallada en el articulo 47 a cuyo
tenor literal: “En el etiquetado figuraran los datos del medi-
camento, como la denominacidn del principio activo, del titu-
lar de la autorizacion, via de administracion, cantidad conte-
nida, numero de lote de fabricacion, fecha de caducidad,
precauciones de conservacion, condiciones de dispensacion y
demas datos que reglamentariamente se determinen. En cada
embalaje figuraran codificados los datos del Cédigo Nacional
del Medicamento, el lote y unidad que permitan su identifica-
cion de forma individualizada por medios mecénicos, electré-
nicos e informatico, en la forma que se determine reglamenta-
riamente. En el embalaje debera incluirse un espacio en
blanco a rellenar por el farmacéutico donde éste podra des-
cribir la posologia, duracion del tratamiento y frecuencias de
tomas. A | dispensar un medicamento, las oficinas de farma-
cia deberan emitir un recibo en el que se haga constar el
nombre del medicamento, su precio de venta al publico, y la
aportacion del paciente. En el caso de los medicamentos que
sean objetos de publicidad prevista en el articulo 78 de la
LGRUMPS, el recibo haga constar, ademas, el descuento que,
en su caso, se hubiese efectuado.”

168 Seqgin el articulo 15. 3, el prospecto “se elaborara de
acuerdo con el contenido de la ficha técnica y proporcionara
a los pacientes la informacion suficiente sobre la denomina-
cién del principio activo, identificacion del medicamento y su
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la intervencidn administrativa se puede apreciar en
cada una de estas garantias, velando por la estrate-
gia de URM, para que los ciudadanos puedan con-
seguir medicamentos de calidad y adecuados a sus
necesidades de salud. El tramite de concesion de la
autorizacion se lleva a cabo mediante el corres-
pondiente procedimiento administrativo. Pues
bien, sin entrar en detalles acerca de los distintos
procedimientos de autorizacion existentes a nivel
comunitario y nacional, hemos de resefiar no obs-
tante, una problemaética destacada por G. DOME-
NECH PASCUAL™ acerca de los mismos, sefia-
lando la existencia de dos grandes carencias en las
decisiones adoptadas por el legislador espafiol a la
hora de transponer los textos comunitarios relati-
vos a esta materia'’*, que ponen de manifiesto cier-
to déficit de transparencia y de participacion. En
referencia a la transparencia, se aprecia un des-
equilibrio entre la legislacién comunitaria y la na-
cional en el terreno de la informacion que consti-
tuye una pieza clave en el logro de la estrategia de
URM, y mereceria mejor consideracion por parte
del legislador espafiol. Es una evidencia que, cuan-
to mas informacién tenga el ciudadano, mejor se-
ran sus decisiones en cuestion de salud. No obstan-
te, esta certidumbre ha sido defendida mejor a
nivel comunitario que en el propio ordenamiento
juridico espafiol; y las razones carecen de funda-
mentos. En efecto, no tiene mucho sentido, hoy en
dia, excluir el ciudadano de los procedimientos de
autorizacién y seguimiento, sabiendo con seguri-
dad, que cada uno de ellos puedan tener un papel
importante en la valoracion de los riesgos de los
medicamentos. Ademas, es cierto que, como reco-
ge G. DOMENECH PASCUAL, con las nuevas
tecnologias de la informacion y comunicacion, las
restricciones del derecho a recibir informacion se

titular e instrucciones para su administracion, empleo y con-
servacion asi como sobre los efectos adversos (...)”.

169 |a ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto ““reflejara las condiciones de uso autorizadas para
el medicamento y sintetizara la informacion cientifica para
los profesionales sanitarios™. Ver art. 15. 2 LGRUMPS.

" DOMENECH PASCUAL, Gabriel: “Déficits de trans-
parencia y participacion en los procedimientos de autorizacion
y seguimiento de los medicamentos”, en Comares (Ed.), El
acceso al medicamento: retos juridicos actuales, intervencién
publica y su vinculacién al derecho a la salud, Granada, 2010,
pp. 53-82.

' Directiva 2001/83, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano, la Directiva
2004/27/CE que modifica la Directiva 2001/83.

han hecho obsoletas e injustificables'’?. Para co-
rroborar lo anteriormente expuesto, basta con
mencionar la jurisprudencia del Tribunal Europeo
de Derechos Humanos'”®, donde en varias ocasio-
nes, se ha puesto de manifiesto la necesidad de fa-
cilitar el acceso a la informacion de los ciudada-
nos. Afadiendo el articulo 21.3 de la Directiva
2001/83 que se: “podran a disposicion del publico
sin dilacion la autorizacién de comercializacion,
junto al resumen de las caracteristicas del produc-
to”. Sin embargo, en la LGRUMPS'", se destaca
que la AEMPS debe asegurar “el acceso publico de
sus decisiones sobre autorizaciones de medicamen-
tos, sus modificaciones, suspensiones y revocacio-
nes, cuando ellas sean firmes'’, asi como el resu-
men de las caracteristicas del producto”. A mi
juicio, esta falta de adaptacién a las disposiciones
comunitarias no tiene fundamento. Otro ejemplo
nos ofrece este autor donde se plasma una vez mas
el déficit de transparencia por parte de la legisla-
cién espafiola: el Sistema de Farmacovigilancia®™.
Mientras que en las legislaciones comunitarias se
destaca la obligacion de poner a disposicion de los
ciudadanos, una informacion sin demora'’’, el le-

2 DOMENECH PASCUAL, Gabriel: “Déficits de trans-
parencia y participacion (...), op.cit., p. 58.

178 SSTEDH de 19 de febrero de 1998, Guerra y otros,
14967/89, en su parrafo 60. SSTEDH de 9 de junio de 1998,
McGinley y Egan c. Reino Unido, 21825/93 y 23414/94, pa-
rrafo 101. La de 18 de junio de 2002, Oneryldiz c. Turquia,
48939/99, parrafo 82. Y por dltimo, la de 19 de octubre de
2005, Roche c. Reino Unido, 3255/96, en su parrafo 162.

74 Art. 16.4 LGRUMPS.

17 Es decir, cuando no son susceptibles de impugnar me-
diante recurso ordinario.

1 DOMENECH PASCUAL, Gabriel: “Déficits de trans-
parencia y participacion (...), op.cit., pp. 65-66.

Y7 E| articulo 102 de la Directiva 2001/83/CE tiene este
siguiente tenor literal: ““Los Estados miembros estableceran
un sistema de farmacovigilancia. Este sistema se encargara
de recabar informacién til para la supervision de medica-
mentos y, en particular, acerca de las reacciones adversas a
los medicamentos en los seres humanos, y de efectuar la eva-
luacion cientifica de esa informacion. Los Estados miembros
velaran por que la informacién pertinente recogida mediante
este sistema se transmita a los demas Estados miembros y a la
Agencia Europea del Medicamento. Esta informacion se re-
gistrara en la base de datos, y estara permanentemente acce-
sible para todos los Estados miembros y debera ponerse sin
demora a disposicion del publico.” En esta misma linea, se
destaca el articulo 26 111 del Reglamento 726/2004 donde se
pone de manifiesto que: “la Agencia (EMEA), en consulta
con los Estados miembros y con la Comision, establecera una
red informatica para la transmision rapida de informacion a
las autoridades competentes de la Comunidad en caso de
alertas a un defecto de fabricacion o a reacciones adversas

29



Volumen 21, Extraordinario XIX Congreso

gislador de 2006 (con la LGRUMPS) no mencio-
na, en ninglin momento, esta condicién; solamente,
se dispone que “cuando las Administraciones con-
sideran que interesa de forma relevante a la salud
publica, garantizaran el acceso publico a la mis-
ma'’®”. De ahi, se desprende un desequilibrio entre
lo previsto por la legislacion comunitaria y la na-
cional, un desequilibrio, que a nuestro parecer, di-
ficulta la meta de un uso racional de los medica-
mentos. No obstante, existe otra carencia a la que
ya hemos hecho mencion: la participacion ciuda-
dana en los procedimientos de autorizacién. El pa-
ciente-usuario- consumidor de medicamentos es un
agente mas de la cadena del medicamento, que de-
be implicarse, al igual que los profesionales sanita-
rios, y las autoridades sanitarias, para que el obje-
tivo del URM se acerque cada vez més a una
realidad factible. Por ello, la importancia de otor-
gar un nivel alto de informacién al paciente es im-
prescindible para asegurar su participacion respon-
sable; la informacidn es clave esencial para que el
ciudadano pueda actuar de manera eficaz y auté-
noma para la consecucion de la estrategia del
URM. Ademas, como apunta G. DOMENECH
PASCUAL, la decisién o no de autorizar un medi-
camento en el mercado nacional, afecta de manera
directa a los ciudadanos “al crear un riesgo para su
integridad fisica y en ultima instancia para su vida,
lo que constituye una afeccion de sus derechos
fundamentales reconocidos en el articulo 15
CE'”. En consonancia con todo ello, podemos
destacar el importante papel del ciudadano para
lograr el URM. En nuestra opinidn, incluir el ciu-
dadano en las decisiones publicas, y por ende, en
los procedimientos de autorizacion de los medica-
mentos legitima el poder de las autoridades sanita-
rias. Ademas, en palabras de G. DOMENECH
PASCUAL, el acceso a la informacion “acerca de
la marcha de los asuntos publicos, y también acer-
co del control publico de los medicamentos, cons-
tituye una expresion del principio democratico®”.
Un URM no puede concebirse sin una correcta in-
formacion de los medicamentos a los pacientes, sin

graves, asi como de otros datos de farmacovigilancia relati-
vos a medicamentos autorizados. Estos datos se pondrén a
disposicion del publico, previa evaluacion si fuera necesa-
rio.”
'8 Art. 53.3 LGRUMPS.
" DOMENECH PASCUAL, Gabriel: “Déficits de trans-
parencia y participacion (...), op.cit., p. 74.

'8 Del mismo autor, op.cit., p. 55.

30

PREMIOS DERECHO Y SALUD 2010

menoscabar la necesaria participacién de los mis-
mos en los ordenamientos juridicos que el siglo
XXI llama a desarrollar.

2. Un nuevo horizonte con la Directiva de
Servicios de 2006.

Es imprescindible ser muy cuidadoso con las
nuevas perspectivas ofrecidas por la Directiva
2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servi-
cios en el mercado interior'®! (DS), porque aunque
haya proclamado la exclusion de su campo de apli-
cacion de los servicios sanitarios'®?, entendemos
que es relevante tener en cuenta la incidencia de
dicha norma comunitaria en el Derecho adminis-
trativo espafiol*®, por lo que ser repercusion aun-

181 DO L 376/36, de 27 de diciembre de 2006.

182 E| Considerando 22 de la Directiva de Servicios dispo-
ne que: “La exclusién de los servicios sanitarios del ambito
de aplicacion de la presente Directiva debe abarcar los servi-
cios sanitarios y farmacéuticos prestados por profesionales de
la salud a sus pacientes con objeto de evaluar cuando estas
actividades estan reservadas a profesiones reguladas en el
Estado miembro en que se presta el servicios”.

183 En esta materia, recomienda la lectura de los siguientes
trabajos doctrinales: QUADRA SALCEDO JANINI, Tomas:
“.Quo Vadis, Bolkenstein? ;Armonizacion o mera desregula-
cion de la prestacion de servicios?, Revista Espafiola de Dere-
cho Europeo, n°22, 2007. FERNANDEZ RODRIGUEZ, To-
mas Ramon: “Un nuevo derecho administrativo para el
mercado interior”, Revista Espafiola de Derecho Europeo,
n°22, 2007, pp. 189-197. FOTINOPOULOU BASURKO,
OLGA: “Presente, pasado y futuro de la Directiva relativa a
los servicios sobre el mercado interior”, Revista de derecho
social, n°34, 2006. GARCIA COSO, E., “Mercado Interior
(111): Derecho de establecimiento y libre prestacion de servi-
cios”, en Huygens (Ed.), Derecho de la Unién Europea, Bar-
celona, 2010. JIMENEZ GARCIA, Francisco: “Variaciones
sobre el principio de reconocimiento mutuo y la Directiva
2006/123/CE en el marco de la libre prestacion de servicios”,
Revista de Derecho Comunitario Europeo, n°28, septiem-
bre/diciembre 2007. LAGUNA DE PAZ, Jose Carlos: “Direc-
tiva de Servicios: el estruendo del parto de los montes”, El
Cronista del Estado social y democratico de Derecho, n°6,
junio 2009. LINDE PANIAGUA, Enrique: “Notas sobre el
objeto, &mbito y reglas de aplicacion de la Directiva relativa a
los servicios en el mercado interior, Revista de Derecho de la
Union Europea, n°14, 2008. PAREJO ALONSO, Luciano:
“La Desregulacion de los servicios como motivo de la Direc-
tiva Bolkenstein: La interiorizacion, con paraguas y en émni-
bus, de su impacto en nuestro sistema”, EI Cronista del Esta-
do social y democratico de Derecho, n°6, junio 2009. PONCE
SOLE, Julio: “¢;Mejoras normas?: Directiva 2006/123/CE,
relativa a los servicios en el mercado interior, calidad regla-
mentaria y control judicial”, Revista de Administracion Puabli-
ca, n°180, septiembre/diciembre 2009. QUADRA-SALCEDO
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gue indirecta en nuestro objeto de estudio, afectara
en un futuro préximo y nos conducira legal, doc-
trinal y jurisprudencialmente a un Derecho admi-
nistrativo europeo™”. Asi lo sefiala parte de la doc-
trina al afirmar que entramos en una nueva era del
Derecho administrativo'®, que se vera en la obli-
gacion de validar las técnicas administrativas tra-
dicionales, que algunos dudan que puedan servir
en el siglo XXI'®. Lo que nos lleva a preguntarnos
si la autorizacion sanitaria seguird teniendo futuro
en el ordenamiento juridico espafiol. Para intentar
encontrar una posible solucién a la problematica
resaltada, debemos recordar, en primer lugar, el
fundamento o razén de ser'® de la Directiva de
Servicios™: eliminacion de las barreras que obsta-
culizan el desarrollo de las actividades de servicios
entre los Estados miembros para reforzar la inte-
gracion entre los pueblos de Europa® y fomentar
un progreso econoémico y social equilibrado y sos-
tenible™; plasmado todo ello en el Considerando 5
de la DS, a cuyo tenor literal: “Por tanto, procede

FERNANDEZ DEL CASTILLO, Tomas: “La Directiva de
Servicios y la libertad de empresa”, El Cronista del Estado
social y democratico de Derecho, n°7, octubre 2009. RIVERO
ORTEGA, Ricardo: “Reformas del Derecho Administrativo
para 2010: la dificil transposicion de la Directiva de Servicios
en Espafia”, Revista Aragonesa de Administracion Puablica,
n°34, 2009. ROMAN VACA, Eduardo: “La Directiva relativa
a los servicios en el mercado interior: la propuesta Bolkens-
tein”, Revista andaluza de trabajo y bienestar social, n°® 84,
2006.

18 RIVERO YSERN, Enrique: “La actividad de interven-
cién en la Directiva de servicios: autorizaciones administrati-
vas, declaraciones responsables y comunicaciones previas”, en
Civitas, Mercado europeo y reformas administrativas- La
transposicion de la Directiva de Servicios en Espafia, Nava-
rra, 2009, p. 151.

185 RODRIGUEZ, Tomas Ramon: “Un nuevo derecho
administrativo para el mercado interior”, op.cit., pp. 189-191.

1% | AGUNA DE PAZ, Jose Carlos, op.cit., p. 27.

18" Recomiendo la lectura del Capitulo de FERNANDEZ
RODRIGUEZ, Tomas Ramon: “La Directiva de Servicios en
el mercado interior: una perspectiva general”, en Civitas,
Mercado europeo y reformas administrativas- La transposi-
cién de la Directiva de Servicios en Espafia, Navarra, 2009,
pp. 21-58.

188 En este &mbito, pueden consultar LAGUNA DE PAZ,
Jose Carlos, “Directiva de Servicios: el estruendo del parto de
los montes”, El Cronista del Estado social y democratico de
Derecho, n°6, junio 2009, pp. 42-51.

18 5y Considerando 7 sefiala que: “Esta coordinacién de
las legislaciones nacionales debe garantizar un elevado grado
de integracion juridica comunitaria y un alto nivel de protec-
cién de los objetivos de interés general y, especialmente, la
proteccion de los consumidores, que es indispensable, para
establecer una confianza entre los Estados miembros.”

1% Considerando 1 de la Directiva.

eliminar los obstaculos que se oponen a la libertad
de establecimiento de los prestadores en los Esta-
dos miembros y garantizar, tanto a los destinatarios
como a los prestadores de los servicios, la seguri-
dad juridica necesaria para el ejercicio efectivo de
estas dos libertades fundamentales del Tratado.
Dado que los obstaculos que entorpecen el merca-
do interior de los servicios afectan tanto a los ope-
radores que desean establecerse en otros Estado
miembros como a los que prestan un servicio en
otro Estado miembro sin establecerse en él, proce-
de permitir que el prestador desarrolle sus activi-
dades de servicios dentro del mercado interior, ya
sea estableciéndose en un Estado miembro, ya sea
acogiéndose a la libre circulacién de servicios. Los
prestadores deben disponer de la posibilidad de
elegir entre estas dos libertades en funcién de su
estrategia de desarrollo en cada Estado miembro”.
En el &mbito doctrinal, algunos autores han puesto
de relieve la necesidad de encontrar un equilibrio
entre el necesario control previo de determinadas
actividades y la aspiracion a la mayor desregula-
cion posible. La idea defendida es que el fuerte in-
tervencionismo administrativo puede perjudicar a
la iniciativa privada que puede gastar largos meses
en reunir todas las autorizaciones exigidas'". Co-
mo recoge M. SANCHEZ MORON, este debate
sobre la extendida intervencién publica en la eco-
nomia mediante todo tipo de instrumento adminis-
trativo (como las autorizaciones previas), existe
desde los afios ochenta'® del siglo pasado’®®. Es-
pecificando que de él surgid la necesidad de intro-
ducir en algunos sectores una desregulacion, es de-
cir, “la eliminacion de normas juridicas que
imponen condiciones o limites y controles admi-
nistrativos previos a la libre iniciativa empresa-
rial”. En este sentido, cualquier tipo de régimen de
autorizacion debe cumplir con los requisitos de ne-
cesidad y proporcionalidad para no constituir una
traba a las libertades proclamadas en los Tratados

91| AGUNA DE PAZ, Jose Carlos, op.cit., p. 28.

192 En este sentido, como pone de relieve T.R. FERNAN-
DEZ RODRIGUEZ,, desde la entrada en vigor del Acta Unica
Europea, “se han desmontado los viejos monopolios fiscales y
se han puesto en marcha procesos de liberalizacion de secto-
res enteros de actividad (como la television, los teléfonos, los
correos, etc.) tradicionalmente configurados como servicios
publicos y reservados, en consecuencia, por la Ley a las Ad-
ministraciones publicas™. FERNANDEZ RODRIGUEZ, To-
mas Ramon, op.cit., p. 190.

1% SANCHEZ MORON, Miguel, op.cit., p. 638.
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comunitarios™®. Con ello, quiere poner de relieve
que las nuevas formas de intervencion y control
administrativo, que se dibujan desde hace ya trein-
ta afios, no deben interpretarse como un intento de
menoscabar la intervencion de la Administracion
publica, sino mas bien, como la posibilidad dada a
esta Institucion de intervenir de manera més eficaz
y rapida’®®. Todas las medidas pueden resultar ne-
cesarias para que la autorizacion administrativa
pueda tanto proteger el interés general como restar
las trabas a las actividades empresariales. L. PA-
REJO ALONSO hace hincapié en el caracter des-
regulador, y no liberalizador, de la Directiva de
Servicios 2006, y critica que dicha norma “parta de
un concepto de obstaculo ilegitimo a la libre com-
petencia en el mercado tan amplio, que pone bajo
sospecha de restriccion indebida, cualquier regula-
cion juridico-pablica del acceso al mercado de las
actividades de servicios o de ejercicio de éstas*®®”.
En esta misma direccién, duda de la buena fe del
legislador comunitario, al sefialar que éste es
“consciente de lo dudoso del terreno competencial
que pisa. Y por ello presenta la horma como lo que
no es, al hablar una y otra vez de coordinacion y
aproximacion, cuando lo que realmente verifica es
una operacion de intensa integracién juridica que
(empleando una referencia comparativa de Dere-
cho interno) equivale a una Ley basica y dista de
ser una Ley de armonizacion'®’”. Afiadiendo que la
razon de ser de esta Directiva no reside en las eli-
minaciones de las trabas a las libertades comunita-
rias sino a la instauracion de un “mercado sin nor-
mas o, mejor, un mercado en el que las normas
estan, en principio, prohibidas, salvo que sean ne-
cesarias y proporcionadas para cumplir exigencias
imperativas de interés general'®®”. En cualquier ca-
S0, es cierto que existe algun temor a que la velo-
cidad en la implementacién de los medios pueda

194 En esta misma linea, M. SANCHEZ MORON privile-
gia el concepto de “neorregulacion™ al de “desregulacion™.

1% gegiin M. SANCHEZ MORON, “no es que el Estado
haya dejado de intervenir o deba dejar de intervenir en la vi-
da econdmica y social, sino que interviene de una manera dis-
tinta a como lo hacia en la mitad del siglo XX.”. Ver SAN-
CHEZ MORON, Miguel: Derecho Administrativo-Parte
General, op.cit., p. 638.

1% pAREJO ALONSO, Luciano: “La Desregulacion de
los servicios como motivo de la Directiva Bolkenstein: La in-
teriorizacion, con paraguas y en émnibus, de su impacto en
nuestro sistema”, El Cronista del Estado social y democratico
de Derecho, n°6, junio 2009, p. 34.

7 pAREJO ALONSO, Luciano, op. cit. p. 38.

1% Del mismo autor, op.cit., p. 37.
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hacer prevaler los intereses del Mercado Interior
Europeo sobre los que, como la proteccion de la
salud publica, y por ende, la meta del Uso Racio-
nal del Medicamento, constituyen intereses genera-
les protegidos por la Carta Magna Espafiola. Te-
mor que evidentemente debera estar fundamentado
e intentaré ilustrar. EI régimen de autorizacion esta
definido, en dicha norma comunitaria, como
“cualquier procedimiento en virtud del cual el
prestador o el destinatario estan obligados a hacer
un tramite ante la autoridad competente para obte-
ner un documento oficial o una decision implicita
sobre el acceso a una actividad de servicios o0 su
ejercicio™®”. Asimismo, la citada norma pone de
relieve la reunion de tres condiciones esenciales
para que un Estado miembro pueda supeditar el
acceso a una actividad de servicios y su ejercicio a
un régimen de autorizacion: la no discriminacion;
la necesidad, es decir que el régimen de autoriza-
cion esté justificado por una “razén imperiosa de
interés general”; y la proporcionalidad. En este ca-
so, el objetivo perseguido no se puede conseguir
mediante una medida menos restrictiva, en concre-
to porque un control a posteriori se produciria de-
masiado tarde para ser realmente eficaz?”. Ténga-
se en cuenta que ademas de los requisitos ya
mencionados, los regimenes de autorizacion deben
cumplir con los criterios de claridad, objetividad,
transparencia, accesibilidad, entre otros®®. En esta
misma direccidn, conviene sefialar que la Directiva
de 2006 anima a una simplificacién de los proce-
dimientos de autorizacién®”, posibilitando la tra-
mitacidn por via electronica, o través de las venta-
nillas Gnicas®®. Por lo demas, el legislador
comunitario pone de manifiesto que las normas re-
lativas a los procedimientos administrativos no de-
ben tener por objeto la armonizacion de dichos
procedimientos, sino suprimir los regimenes de au-
torizacion, procedimientos y formalidades excesi-
vamente onerosos que obstaculizan la libertad de
establecimiento®. Pues bien, y como recoge E.

199 Art. 4.6) de la Directiva de Servicios 2006.

200 vser art. 9.1 de la citada Directiva, y su art. 15.3.

200 Art, 10. 2.

202 En este &mbito, pueden consultar NEVADO BATA-
LLA, Pedro: “Simplificacion administrativa: el allanamiento
de procedimiento y tramites para facilitar el acceso a una acti-
vidad de servicios”, en Civitas (Ed.), Mercado europeo y re-
formas administrativas- La transposiciéon de la Directiva de
Servicios en Espafia, Navarra, 2009, pp. 165-187.

203 Art, 6.

204 Considerando 42 de la Directiva 2006/123/CE.
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RIVERO YSERN, sabiendo que las normas comu-
nitarias inciden sobre el derecho interno que ha de
ajustarse a ellas®®, el legislador espafiol adopté la
Ley 25/2009 de 22 de diciembre?®, en el marco de
la adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio®®’, donde se
plasma las modificaciones en materia de autoriza-
ciones sanitarias. Pese a la longitud del texto, me-
rece la pena parafrasearlo para que el lector pueda
darse cuenta de como la Directiva de 2006 pueda
afectar a nuestra materia. En este sentido, el articu-
lo 41 de la Ley 25/2009, modifica el articulo 25 de
la Ley General de Sanidad de 1986, dandole otro
tenor literal: “La exigencia de autorizaciones sani-
tarias, asi como la obligacion de someter a registro
por razones sanitarias a las empresas o productos,
seran establecidas reglamentariamente, tomando
como base lo dispuesto en la presente Ley. Las au-
torizaciones sanitarias y los registros obligatorios
gue se establezcan, en virtud de la habilitacion
prevista en el apartado 1 del presente articulo de-
beran cumplir las condiciones siguientes: no resul-
taran discriminatorios ni directa ni indirectamente,
en funcion de la nacionalidad, o por lo que se re-
fiere a sociedades, por razén de ubicacion del do-
micilio social; deberan estar justificados en la pro-
teccién de la salud pulblica; se cuidard que el
régimen que se establezca sea el instrumento ade-
cuado para garantizar la consecucion del objetivo
de proteccion de la salud publica y no vaya mas
alla de lo necesario para conseguirlo, asi como que
no pueda sustituirse por otras medidas menos res-
trictivas que permitan obtener el mismo resultado;
los procedimientos y tramites para la obtencion de
las autorizaciones o registros a los que se refiere
esta Ley deberan ser claros e inequivocos, objeti-
vos, transparentes, proporcionados al objetivo de
proteccién de la salud publica y darse a conocer
con antelacion. Cuando la actividad desarrollada
tenga una repercusion excepcional y negativa en la
salud de los ciudadanos, las Administraciones pu-
blicas, a través de sus 6rganos competentes podran
decretar la intervencién administrativa pertinente,

205 RIVERO YSERN, Enrique, op.cit., p. 151.

206 | ey 25/2009, de 22 de diciembre, en el marco de la
adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de
servicios y su ejercicio. BOE n° 308 de 23 de diciembre de
20009.

207 | ey 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso
a las actividades de servicios y su ejercicio. BOE n° 283 de 24
de noviembre de 2009.

con el objetivo de eliminar aquélla. La interven-
cion sanitaria no tendra mas objetivo que la elimi-
nacion de los riesgos para la salud colectiva y ce-
sara tan pronto cuando aquéllos queden
excluidos.” El contenido de este dltimo parrafo, no
debe extrafiar sabiendo que, a nivel comunitario,
asistimos a la tendencia de substituir las autoriza-
ciones por comunicaciones previas o declaraciones
responsables®®. Segun la propia definicion de J. C.
LAGUNA DE PAZ, la comunicacién previa es una
técnica de control preventivo, con una “interven-
cién publica de baja intensidad, que permite prote-
ger el interés general, con una minima carga buro-
cratica, para el particular y para la propia
Administraciéon®®®”. Como indica la Ley 17/2009
sobre libre acceso a las actividades de servicios,
una autorizacion no estard justificada cuando sea
suficiente una comunicacion o una declaracion
responsable del prestador®’, para que se facilite, si
resulta necesario, un control de la actividad. Y si
bien la citada Ley excepciona de su aplicacion a
los servicio sanitarios, mi intencion es verificar si
la autorizacion sanitaria de medicamentos en el te-
rritorio espafiol coincide con las exigencias del De-
recho comunitario. En relacion al requisito de no
discriminacion, es necesario recordar que el propio
articulo 49 TCE impone la supresion de toda me-
dida nacional que suponga una discriminacion por
razén de la nacionalidad o de la residencia, y que
afecte a sujetos nacionales de otros Estados comu-
nitarios**. En el procedimiento de autorizacion, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios no distingue si el solicitante de dicha
autorizacion es de nacionalidad espafiola o de otro
Estado miembro. Tratando de saber si dicha auto-
rizacion esta justificada por razén imperiosa de in-

208 ge distingue principalmente de la autorizacién adminis-
trativa porque ésta Ultima da lugar a un acto administrativo
otorgando un titulo habilitante para el propio desarrollo de la
actividad; lo que es imprescindible si el interés general en
cuestion es la proteccion de la salud publica. Para mas infor-
macion, ver LAGUNA DE PAZ, Jose Carlos, op.cit., p. 95.

209 | AGUNA DE PAZ, Jose Carlos, op.cit., pp. 91y ss.

219 Asimismo, ver articulo de la citada Ley.

21 | as medidas nacionales discriminatorias sélo son ad-
misibles, si estdn expresamente previstas por el mismo Dere-
cho comunitario, como sucede, ad ex, con las actividades que
participan del poder puablico (art.45 TCE), y con las limitacio-
nes a la libertad de establecimiento y libre prestacion de servi-
cios por razén de orden publico, sanidad publica o seguridad
publica (art.46 TCE).
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terés general®?, no cabe duda de que la proteccion

de la salud publica figure entre éstas mismas.
Ademas, la peculiaridad del medicamento como
“producto esencial para la salud” justifica las res-
tricciones de las libertades comunitarias de esta-
blecimiento y circulacion, si el objetivo perseguido
es garantizar un abastecimiento seguro y de cali-
dad de medicamentos a la poblacion. En cuanto a
la proporcionalidad de la autorizacion sanitaria,
estamos convencidos de que el objetivo de protec-
cion de la salud no se pueda conseguir mediante
una medida menos restrictiva, porque un control a
posteriori se produciria demasiado tarde para ser
realmente eficaz*®. Por la zona de incertidumbre
cientifica que rodea el propio concepto de medi-
camento, reducir la intervencion administrativa de
las autoridades competentes a un Unico control a
posteriori puede poner en peligro no solo la propia
salud de los individuos, sino generar también una
situacion de desconfianza entre los poderes publi-
cos y los ciudadanos®*. En esta misma direccion,
debemos acudir a una STJCE de 20 de febrero de
2001%°, donde se hacia hincapié en la necesidad de
justificar el régimen de autorizacion administrativa
previa®’®, demostrando que®’”: “ dicho régimen es
necesario para poder imponer obligaciones de ser-
vicio publico y que es proporcionado respecto al
fin perseguido, de forma que no podria alcanzarse
el mismo objetivo con medidas menos restrictivas
de la libre circulacion de servicios, en particular,
mediante un sistema de declaraciones a posterio-
ri**®”. Asimismo, insiste el Tribunal sefialando
que: “por consiguiente, para que un régimen de au-
torizacion administrativa previa esté justificado,

212 En este 4mbito, merece la pena transcribir el contenido
literal del articulo 4.8) de la Directiva de Servicios donde fi-
gura la definicién de “razén imperiosa de interés general”:
“razén reconocida como tal en la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia, incluidas las siguientes: orden publico, la seguri-
dad publica, la proteccion civil, la salud publica, la preserva-
cién del equilibrio financiero del régimen de seguridad social,
la proteccion de los consumidores, etc.”

213 Art. 9.1.¢) de la Directiva de Servicios.

214 En este sentido, recordar que esta situacion se ha pro-
ducido en el territorio francés con el caso de la gripe HIN1.

215 STICE de 20 de febrero de 2001, asunto C-205/99,
“Analir”.

#1% Informacion extraida de LOPEZ SAKO, Masao Javier:
Regulacion y autorizacion de los parques edlicos, Civitas,
Navarra, 2008, p. 455.

217 Informaci6n encontrada en la obra de LOPEZ SAKO,
Masao Javier: Regulacion y autorizacion de los parques e6li-
cos, op.cit., p. 455.

218 Apartado 35 de la citada Sentencia.
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aun cuando introduzca una excepcién a una liber-
tad fundamental, debe en cualquier caso, basarse
en criterios objetivos, no discriminatorios y cono-
cidos de antemano por las empresas interesadas, de
forma que queden establecidos los limites del ejer-
cicio de la facultad de apreciacion de las autorida-
des nacionales, con el fin de que ésta no pueda uti-
lizarse de manera arbitraria (...). Ademas,
cualquier persona afectada por una medida restric-
tiva basada en dicha excepcion debe poder dispo-
ner de un medio de impugnacion jurisdiccional®®”.
Ya hemos tenido ocasion de resaltar la problemati-
ca de una posible incidencia indirecta de la Direc-
tiva de Servicios de 2006 en nuestro sector, que al
menoscabar las exigencias del control previo, pri-
vilegia la realizacion de un control a posteriori. En
mi opinidn, la especificidad de un bien de consu-
mo como el medicamento, obliga, si el objetivo
sigue siendo el URM, al mantenimiento de una au-
torizacion previa a la comercializacion del mismo
en el mercado, y al fortalecimiento, de un sistema
gue pueda garantizar la salud pablica; el sistema de
Farmacovigilancia.

3. El medicamento necesitado de un control
a posteriori: la Farmacovigilancia.

Con todo lo expuesto anteriormente, es eviden-
te que un medicamento no es un producto inocuo y
por ello, los requisitos de calidad, seguridad y efi-
cacia son imprescindibles si el objetivo esencial es
proteger la salud de los ciudadanos, y por ende,
asegurar el logro del URM. Por ello, es significati-
vo que el articulo 9.1 de la LGRUMPS, resalte la
necesaria seguridad que debe concurrir en el medi-
camento sefialando que “en condiciones normales
de utilizacion no debera producir efectos toxicos,
indeseables, o desproporcionados al beneficio que
procura”. Lo cierto es que el medicamento no es
un producto carente de efectos negativos, y para
prevenir o reducir estos efectos nocivos para el pa-
ciente y mejorar asi la salud publica, ha sido im-
prescindible crear y organizar mecanismos para
evaluar y controlar el nivel de seguridad de los
medicamentos. En efecto, el objetivo deseado es
controlar la eficacia y seguridad de un medicamen-
to en condiciones reales*’, es decir una vez puesto

219 Apartado 38.
20 | a Exposicién de Motivos de la LGRUMPS sefiala
que: “Aunque los medicamentos han contribuido decisiva-
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en venta, al saber que puedan existir reacciones
adversas®®! que no estén detectadas durante el pe-
riodo de estudios de pre-comercializacién de un
farmaco. En este contexto, hemos de asumir que el
riesgo cero no existe, y por ello, era necesario
crear un sistema posterior a la autorizacion de co-
mercializacion del medicamento para asegurar una
relacion beneficio-riesgo®* adecuada para la salud
del paciente. En mi modesto entender, cuando la
doctrina puso de manifiesto que la autorizacion sa-
nitaria es el “elemento formal del concepto juridi-
co de medicamento??”, podriamos afiadir que tan-
to el control previo como el control a posteriori
forman parte del concepto juridico del medicamen-
to. Ante este panorama, nace en Espafia®®, la Far-

mente a la mejora de la esperanza y al aumento de la calidad
de vida, en ocasiones plantean problemas de efectividad y de
seguridad que han de ser conocidos por los profesionales por
lo que cobra especial referencia el protagonismo que esta ley
otorga al sistema espafiol de farmacovigilancia del Sistema
Nacional de Salud, con un enfoque mas innovador, que incor-
pora el concepto de farmacoepidemiologia y gestion de los
riesgos, y la garantia de seguimiento continuado del balance
beneficio/riesgo de los medicamentos autorizados.”

221 | artfculo 2.c) del Real Decreto 1344/2007 define las
reacciones adversas como ““cualquier respuesta a un medica-
mento que sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a
dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la
profilaxis, el diagnostico o el tratamiento de enfermedades, o
para la restauracion, correccion o modificacién de funciones
fisiologicas. Este término incluye también todas las conse-
cuencias clinicas perjudiciales derivadas de la dependencia,
abuso y uso incorrecto de medicamentos, incluyendo las cau-
sadas por el uso fuera de las condiciones autorizadas y las
causadas por errores de medicacioén.”

222 \fer el articulo de GILLARD LOPEZ, Juan: “El balan-
ce beneficio-riesgo del medicamento (1)”, Actualidad del de-
recho sanitario, n°147, 2008, pp.223-226. Y del mismo autor,
el articulo “El balance beneficio-riesgo del medicamento (11)”,
Actualidad del derecho sanitario, n°149, 2008, pp.373-376.

23 En esta materia, ver VILLALBA PEREZ, Francisca
Leonor: La profesion farmacéutica, op.cit., pp. 112-113.

224 En Francia, es el articulo R. 5144-1 del Cédigo francés
de la Salud Publica (CSP) que define el &mbito de la Farma-
covigilancia: « La pharmacovigilance a pour objet la surveil-
lance du risque d’effet indésirable résultant de I’utilisation
des médicaments et produits a usage humain mentionnés a
I’article L.511-1, des produits mentionnés a I’article L.658-11
et des médicaments et produits contraceptifs mentionnés a
I’article 2 du Décret n]69-104 du 3 février 1969. » Ademas,
los articulos R.5144-5 a R. 5144-22 del CSP precisan como se
organiza el Sistema francés de farmacovigilancia. En este sen-
tido, nétese que el sistema francés reline las competencias de
la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de los Productos
de Salud; la Comision Nacional de Farmacovigilancia (...);
los Centros Regionales de Farmacovigilancia (...); los miem-
bros de las profesiones sanitarias y (...) y las farmacias (...).
Asimismo, cabe sefialar que Francia coopera con las Institu-

macovigilancia?® definido en el articulo 53 en su
apartado 1 de la LGRUMPS?® como: la “actividad
de salud publica que tiene por objetivo la identifi-
cacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de
los riesgos del uso de los medicamentos una vez
comercializados, permitiendo asi el seguimiento de
los posibles efectos adversos de los medicamen-
tos”. Ademas afiade en su apartado 2 que “los pro-
fesionales sanitarios tienen el deber de comunicar
con celeridad a los érganos competentes en mate-
ria de farmacovigilancia de cada Comunidades Au-
tonomas las sospechas de reacciones adversas a las
gue tengan conocimiento y que pudieran haber si-
do causadas por medicamentos.” Sencillamente, su
principal objetivo reside en analizar (es decir iden-
tificar, cuantificar, evaluar) y gestionar (adoptar
medidas reguladoras, comunicar y prevenir) los
riesgos de los medicamentos comercializados en el
territorio espafiol”?’. Asimismo, el Real Decreto
1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula

ciones internacionales en materia de farmacovigilancia. En
otros términos, el sistema nacional francés de farmacovigilan-
cia esta integrado dentro de los sistemas internacionales de la
Organizacion Mundial de Salud y de la Agencia Europea de
los Medicamentos. En este sentido, Francia aplica las disposi-
ciones del Reglamento 726/2004 haciendo obligatorio la noti-
ficacion de la informacion relativa a las reacciones adversas
presumidas de los medicamentos autorizados por la Comuni-
dad. Ademas, comunica a la OMS todas las reacciones adver-
sas halladas (A.LAUDE., B. MATHIEU., D. TABUTEAU.,
Droit de la Santé, PUF, Paris, 2007, pp.106-107.). Cabe sefia-
lar un dispositivo francés complementario llamado “Farmaco-
dependencia” (pharmacodépendance) para vigilar los produc-
tos clasificados como estupefacientes y psicotropos (véanse
articulos del Cédigo francés de la Salud Publica R.5132-97 a
R. 5132-116.). Es de competencia de la Agencia Francesa de
Seguridad Sanitaria de los Productos de Salud; y funciona de
igual manera al dispositivo de farmacovigilancia. Para méas
informaciones en esta materia, recomiendo las obras de EY-
RAUD, Sophie: Evolution du contrle du médicament en
France, Thése pharm. Bordeaux II, 1986 ; y BENICHOU,
Christian : Guide pratique de pharmacovigilance, éd. Pradel,
Paris, 1992.

25 DOMENECH PASCUAL, Gabriel: El régimen juridi-
co de la Farmacovigilancia, Thomson Reuters, Navarra,
20009.

226 v/er el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula la Farmacovigilancia de los Medicamentos de
uso humano, BOE n°262, de 1 de noviembre de 2007. Real
Decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la Far-
macovigilancia de Medicamentos de uso humano, BOE n°263,
de 20 de julio de 2002. Real Decreto 520/1999, de 26 de mar-
zo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola
del Medicamento, BOE n°77, de 31 de marzo de 1999.

21 DE ABAJO, Francisco Javier: “Improving pharma-
covigilance beyond spontaneous reporting”, Int J Pharm Med,
n°19, 2005, pp. 209-218.
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la Farmacovigilancia de los Medicamentos de uso
humano?®, incorporando las novedades introduci-
das en la Directiva 2004/27 de 31 de marzo de
2004%% entiende el Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia (en adelante SEF), como una estructura
descentralizada, coordinada por la AEMPS, que
integra las actividades que las Administraciones
sanitarias realizan de manera permanente y conti-
nuada para recoger, elaborar y, en su caso, proce-
sar la informacion atil para la supervision de los
medicamentos, y en particular, la informacién so-
bre reacciones adversas, asi como para la realiza-
cién de cuantos estudios que se consideren necesa-
rios para evaluar la seguridad de los
medicamentos®*. De forma general, la Farmacovi-
gilancia gira, en Espafia, en torno a dos Institucio-
nes: El SEF, integrado por los Centros de Farma-
covigilancia de cada Comunidades Auténomas y la
Agencia Espariiola del Medicamento y los profe-
sionales sanitarios; el Comité de Seguridad de Me-
dicamento de Uso Humano de la Agencia Espafio-
la del Medicamento, érgano de asesoramiento
técnico y cientifico de la AEM. La AEMPS es la
coordinadora de SEF en Espafia®. Por ello, es de
su competencia supervisar la permanencia y conti-
nuidad del Programa de notificacion espontanea a
las Comunidades Auténomas; establecer una red
de proceso de datos para permitir a los drganos
competentes en materia de farmacovigilancia de
las Comunidades Auténomas, tener accesible de
forma telematica toda la informacién recogida por

?25 BOE n°262 de 11 de noviembre de 2007.

22% | as principales novedades destacadas son (ver Exposi-
cién de Motivos del Real Decreto 1344/2007):

1) El requisito de la notificacion electronica de reacciones
adversas entre los diferentes agentes (Industria farmacéutica,
agencias nacionales y EMEA) a fin de hacer posible la crea-
cién y mantenimiento de una base de datos europea de sospe-
chas, que gestionara la EMEA, garantizando su accesibilidad a
los Estados miembros.

2) La introduccion del concepto de riesgos, entendiendo
por tal la planificacion de las actividades de farmacovigilancia
con la intencién de anticiparse a los problemas de seguridad
de los medicamentos.

3) La introduccién de medidas que minimicen los riesgos

conocidos de los medicamentos y que permitan su comunica-
cion efectiva (con especial mencion a la farmacoepidemiolo-
gia).
2% Articulo 2 del Real Decreto 1344/2007.
21 \er LARIOS RISCO, David: “Marco organico y fun-
cional de un registro de sucesos adversos para el SNS”, en
Comares (Ed.), Error Sanitario y Seguridad de pacientes-
Bases juridicas para un registro de sucesos adversos en el
SNS, Granada, 2009, pp. 52-57.
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el SEF; promover y realizar los estudios de farma-
coepidemiologia; garantizar el acceso publico a la
informacion remitida por los titulares de la autori-
zacion de comercializacion; entre otras cosas®?.
Sin embargo, es importante significar que esta es-
trategia de seguridad que constituye la farmacovi-
gilancia, no sera efectiva sin la colaboracién de los
agentes del uso racional de los medicamentos. En
este sentido, los profesionales sanitarios deben
comunicar con celeridad a los 6rganos competen-
tes en materia de farmacovigilancia en cada Co-
munidad Autonoma las sospechas de reacciones
adversas de las que tengan conocimiento y que pu-
dieran haber sido causadas por medicamentos®®.
Ante este panorama, es preciso resaltar la posicion
clave del farmacéutico. En efecto, por el hecho de
estar directamente en contacto con el paciente, éste
posee un papel privilegiado en la identificacion de
las reacciones adversas. Por ello, este profesional
sanitario tendré la obligacién de notificar las sos-
pechas de reaccion adversa de los medicamentos
autorizados; conservar la documentacion clinica de
las sospechas de reacciones adversas del medica-
mento, con el fin de completar o realizar el segui-
miento, en caso necesario; cooperar con el SEF;
mantenerse informados sobre los datos de seguri-
dad relativos a los medicamentos que habitualmen-
te dispensen; etc.”®* De la misma manera, los titu-
lares de las autorizaciones de comercializacion
tienen la obligacion, para la buena consecucion del
SEF?®*, de disponer de una persona adecuadamente
cualificada como responsable en materia de farma-
covigilancia. En realidad, la Farmacovigilancia,
para conseguir sus objetivos de seguridad, incluye
a la industria farmacéutica®®, a los profesionales

222 Articulo 5 del Real Decreto 1344/2007.

233 Articulo 53.2 de la LGRUMPS.

24 Articulo 7 del Real Decreto 1344/2007.

2% v/er articulo 9 del Real Decreto 1344/2007.

2% Como recogen los autores J. ADIN y M.A SERRANO-
CASTRO, la Industria Farmacéutica, como responsable de sus
productos, se enfrenta al reto que supone detectar lo mas pron-
to posible aquellos efectos adversos relevantes que son desco-
nocidos en el momento de su comercializacion. Conseguir
este objetivo requiere la puesta en marcha de programas de
farmacovigilancia adoptados a las caracteristicas de cada me-
dicamento y trabajar en estrecha colaboracion con los profe-
sionales sanitarios y con las Autoridades Sanitarias. Para mas
informacion, pueden consultar ADIN, Jain; SERRANO-
CASTRO, Maria Antonia: “Participacion de la industria far-
macéutica en el desarrollo de programas de farmacovigilan-
cia”, en Instituto de Salud Carlos 11l (Ed.), La Farmacovigi-
lancia en Espafia, Madrid, 1992, pp. 131-133. También,
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sanitarios asi como los pacientes, en aras de la pre-
vencion de los riesgos y la adecuada ponderacion
de riesgos y beneficios en la utilizacion de los me-

dicamentos®’.

I11.- CONSIDERACIONES FINALES

Creemos que el siglo XXI ha traido consigo
una diversidad de dificultades para los poderes pu-
blicos espafioles a la hora de elegir los instrumen-
tos adecuados para hacer efectivo el objetivo del
URM. Sencillamente, y como apunta M. C. VI-
DAL CASERO, el URM es una “meta a conseguir
gue consiste en maximizar los beneficios que se
obtienen del uso de los medicamentos, en minimi-
zar los riesgos que comportan su uso, minimizar
los costes que originan y tener en cuenta las prefe-
rencias del paciente con relacién a los medicamen-
tos elegidos.®®” No obstante, la Administracion
publica se enfrenta a importantes retos que pueden
ser destacados de la siguiente manera: En primer
lugar, el impulso liberalizador europeo que se
constata en el propio Derecho administrativo espa-
fiol, obliga a los poderes publicos a conciliar de
forma rapida y eficaz las exigencias comunitarias
con el interés general de proteccion de salud publi-
ca, protegido por la Carta Magna. Lo cierto es que
pese a que la DS haya excluido de su campo de
aplicacién los servicios sanitarios, el legislador
comunitario exige que la autorizacion administra-
tiva respete los requisitos de no discriminacion,
necesidad y proporcionalidad; exigencia que, en
mi opinion, puede menoscabar la esencia misma de
la autorizacion sanitaria. Concretamente, no resulta
necesario dichas exigencias cuando la salud de los
ciudadanos esté en juego. Ademas, es una eviden-
cia que la naturaleza del medicamento lleva consi-
go la necesidad de un control a priori para garanti-
zar su calidad, seguridad y eficacia; un control que
debe mantenerse firme en el ordenamiento juridico
espafiol. En segundo lugar, conviene profundizar
sobre la fuerte presion de los ciudadanos para par-
ticipar de manera activa en todo lo que puede afec-

recomiendo la lectura del libro VALLVE, Carlos: Seguridad y
Medicamentos (...), op.cit., pp. 160-163.

287 \er 1V Jornadas de Farmacovigilancia, “Hacia la pre-
vencion del riesgo”, op.cit., p. 4.

28 VVIDAL CASERO, Maria del Carmen: “El desarrollo
legislativo de la Ley General de Sanidad y la Ley del Medi-
camento y el Uso Racional del Medicamento. Su problemati-
ca”, op. cit., p. 153.

tar a la salud. Como ya lo hemos mencionado, y
me repito, existe una constante reivindicacion de
los ciudadanos de participar en las decisiones pu-
blicas adoptadas sobre medicamentos, en particular
en el procedimiento de autorizacion, mediante la
informacion facilitada por los poderes publicos.
No obstante, los ciudadanos, conscientes del papel
gue puedan tener en las decisiones de salud, tienen
una mirada cada vez mas inquisitiva hacia las deci-
siones publicas, haciéndonos olvidar que la protec-
cién de la salud puablica, (y consecuentemente la
meta del URM), constituye una obligacién de me-
dios por parte de la Administracion y no de resul-
tados. Hasta aqui, podria concluir sefialando que el
flintervencionismo administrativo se justifica, en el
ciclo del medicamento, por tres razones: el manda-
to constitucional de proteccién de la salud puablica
(art. 43 CE); la denominada “sociedad del riesgo”
en la que actualmente vivimos, donde se destaca (y
como apunta C. CIERCO SIERA), la exigencia
social que reclama a los poderes publicos una re-
puesta inmediata y sin titubeos frente a cualquier
riesgo 0 amenaza puntual que en un momento dado
se cierna sobre la salud239; y en consonancia con
todo ello, la especificidad propia del medicamento
gue no puede concebirse sin un control a prioriy a
posteriori para garantizar la calidad, eficacia y se-
guridad del mismo.
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